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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného.
Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l

Elektrolyty: Na* 154 mmol/l, Cl" 154 mmol/l

pH:4,5-7,0

Titra¢na acidita: < 0,3 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je indikovany dospelym, novorodencom, doj¢atam, detom aj dospievajlicim a jeho pouzitie
nie je obmedzené vekom.

Hypovolémia, hyponatriémia, izotonicka extracelularna dehydratacia, predovsetkym so zvySenymi
stratami sodika (vracanie, hnacky, extrémne potenie, excesivna diuréza), akatne doplnenie
intravaskularneho objemu.

Ako nosny alebo rozpustaci roztok pre intravendzne podanie inych liekov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie, rychlost a dizka doby podavania lieku sa stanovuju individuélne, riadia sa indikéaciou,
vekom, telesnou hmotnost'ou, pripadnou sibeznou liecbou a klinickym stavom pacienta, ako aj
terapeutickou odozvou.

Celkové podané mnozstvo je nutné upravit’ podla aktualnych vysledkov laboratérnych vySetreni.
Pre deficit Na = [140 - (akt. Na")] x telesna hmotnost’ (kg) x 0,6. Maximalna denna davka: 40 ml/kg

telesnej hmotnosti/24 hod., ¢o zodpoveda 6 mmol Na/kg telesnej hmotnosti.

Odporucana davka pre liecbu izotonickej extracelularnej dehydratacie a deplécie sodika u dospelych
pacientov je 500 ml az 3 litre po¢as 24 hodin.

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)

1



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

a pacientov, ktori siibeZne uzivaji agonisty vazopresinu, méze byt’ potrebné pred podavanim a pocas
neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazicka rovnovahu so zvlastnou
pozornost'ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita Chloridu sodného 0,9 % IMUNA ENVIBAG: izotonicky roztok.

Rychlost’ a objem infizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a sibeznu lieCbu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenost’ami
s podavanim intravendznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pediatricka populacia

Pri klinickych stavoch ako nedostatocna perfuzia tkaniv/Sok, hypovolémia je odporti¢ané
10 — 20 ml/kg telesnej hmotnosti. Po zhodnoteni stavu a fyziologickej odozvy pediatrického pacienta
je mozné aplikaciu zopakovat’. Maximalna odporic¢ana davka je 60 ml/kg telesnej hmotnosti.

U predc¢asne narodenych novorodencov a novorodencov s nezrelou funkciou obli¢iek méze dochadzat
k nadbyto¢nému zadrziavaniu sodika v sére. Preto sa u tychto novorodencov opakované infuzie
chloridu sodného maju podédvat’ az po stanoveni hladiny sodika v sére.

Pri kazdom podani sa musia pozorne sledovat’ koncentracie elektrolytov v sére. Rychlost” infizie
zavisi od klinického stavu pacienta.

Sp6sob podavania
Intravendzne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hyperhydratacia, edematozne stavy, rendlne zlyhdvanie (oliguria az anuria), srdcova
dekompenzacia, tazky stupen hypertenzie, metabolicka acidoza (vSeobecné obmedzenia
influznej terapie).

- Roztok je kontraindikovany u pacientov s hypernatriémiou alebo hyperchlorémiou.

- Musia sa vziat’ do uvahy aj kontraindikacie spojené s pridanym liekom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podavajte kontinualne, za kontroly prietoku. Dal3ie lieky pridavajte len za prisne aseptickych
podmienok, starostlivo premiesajte a ihned” podavajte. Lieky mézu byt inkompatibilné.

Pri lie¢be dehydratacie, hypovolémie je nevyhnutné sledovat’ zakladné parametre vnatorného
prostredia, predovsetkym idnogramu a korigovat’ pripadné odchylky. V zavaznejSich pripadoch je
nevyhnutna kombindcia s roztokmi koloidov a vyvazena suplementacia ostatnych ionov. Pri korekcii
poruch natriémie (predovsetkym chronickych foriem) zmeny natriémie nemajt presiahnut’ 10 mmol/l
v priebehu 24 hodin. Pri rychlej§ich zmenach hrozi nebezpecenstvo edému mozgu. Opatrne je
potrebné postupovat’ pri podavani roztoku pred¢asne narodenym novorodencom a star$im pacientom.

Chlorid sodny sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov s hypertenziou, zlyhanim srdca, periférnym alebo
plicnym edémom, poruchou funkcie obliciek, preeklampsiou, aldosteronizmom alebo u pacientov,
ktorych ochorenie alebo liecba (napr. kortikosteroidmi) maji vplyv na zadrziavanie sodika.

Infazie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod Specifickym
dohladom kvdli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizZsie).
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Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'fiovanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, poopera¢ny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecenovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri Cast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akitnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiuceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maju mimoriadne riziko zavazného
a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného aktitnou hyponatriémiou.

Pridanie iného lieku alebo pouZitie nespravnej techniky podania méze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infuzia okamzite

zastavit’.

Liek nesmie byt’ po prvom odbere znova pouZity.
Liek nesmie byt pouzivany po uplynuti ¢asu pouZitel'nosti vyznacenom na obale.

Pediatrickd populacia

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akitnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia“).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.

Nie je k dispozicii velky pocet studii, ktoré by hodnotili bezpecnost’ subezného podavania
fyziologického roztoku a inych liekov. Fyziologicky roztok sa pouziva ako hlavné rozpustadlo
a vehikulum parenteralne podévanych liekov. Pri pouZiti roztoku ako rozpustadla/riedidla
kompatibilnych elektrolytovych koncentratov alebo liekov, treba vziat' do tivahy vlastnosti
pridavanych liekov.

Stubezné pouzivanie liekov s obsahom tolvaptanu a liekov s obsahom chloridu sodného méze sposobit’
rychle zvysenie hladiny sodika v krvi. V pripade pouzitia lieku s obsahom tolvaptanu a infazneho
roztoku chloridu sodného je potrebné zvolit’ vhodné davkovanie a pravidelné monitorovanie
vnutorného prostredia pre bezpe¢né pouzitie oboch liekov.

Stubezné pouzitie liekov s obsahom litia a liekov s obsahom chloridu sodného méze znizit’ lieCebny
ucinok litia. Pri lieCbe litiom je potrebné vyhnut’ sa prili§ vysokému a nizkemu prijmu sodika

a monitorovat’ hladinu litia v sére.

Lieky, ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju ucinok vazopresinu, o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody
bez elektrolytov a moze to zvysit’ riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujiicim vylu¢ovanie vazopresinu patria:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,
narkotika.

- K liekom zvySujicim Gc¢inok vazopresinu patria:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

- K analégom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvy3ujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG sa mé podavat’ so zvlaStnou opatrnost'ou u tehotnych zien

pocas porodu hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (pozri Casti
4.4,4.5a4.8).

Dojcenie

Pouzivanie roztoku chloridu sodného nie je kontraindikované pocas dojcenia. Liek sa méze podavat’
dojciacim zenam za prisnej lekérskej kontroly.

Fertilita
Liek neovplyviiuje fertilitu.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul’ke su zhrnuté neziaduce t€inky rozdelené do tried podla databdzy MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci uc¢inok

systémov podPa databazy | vyskytu

MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperhydratacia, hypernatriémia,

a vyzZivy hyperchlorémia s aciddzou, iatrogénna
hyponatriémia”

Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemické encefalopatia®

systému

Poruchy ciev nezname kardialna dekompenzacia s pretazenim obehu,
vznik edémov (vratane edému plic a mozgu),
ascites

Celkové poruchy nezname erytém, iritacia zilovej steny, infekcia v mieste

a reakcie v mieste podania, flebitida alebo tromboflebitida Siriaca

podania sa od miesta aplikacie, reakcie pri
extravaskularnom podani: opuch, bolest’

Iatrogénna hyponatriémia méze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ podavanie infizie a za kontinualneho monitorovania
korigovat’ vnutorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci ucinok spdsobeny lieckom pridanym
do infuzie, je potrebné infiziu prerusit’ a lieCbu prehodnotit’.
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Neziaduce reakcie mézu suvisiet’ s technikou podavania a zahraju febrilnt reakciu.

Deficit zasad pri hyperchloremickej acidoze je popisovany pri velkoobjemovej resuscitacii s pouzitim
roztoku chloridu sodného.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedenej terapii, kedy sa priebezne sleduji zakladné parametre vnttorného prostredia
sa predavkovanie neo¢akava.

Predavkovanie roztokom chloridu sodného je vysoko nepravdepodobné. Priznaky akttneho
predavkovania sa prejavuju ako intoxikacia chloridom sodnym (hypernatriémia, hyperchlorémia).
Chronické predédvkovanie chloridom sodnym je rizikovy faktor pre vznik hypertenzie a
kardiovaskuldrnych ochoreni.

Celkové neziaduce ucinky nadmerného mnozstva sodika v tele zahffiaji nauzeu, vracanie, hnacku,
kf&e v oblasti brucha, smid, zniZent tvorbu slin a siz, potenie, horucku, tachykardiu, hypertenziu,
zlyhanie obliciek, periférny a pl'icny edém, zastavenie dychania, bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj,
podrazdenost, slabost’, svalové fascikulacie a rigiditu, kice, komu a smrt’.

Predavkovanie roztokom chloridu sodného méze spdsobit’ hypernatriémiu, hyperchlorémiu,
hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a vyzaduje Specializovant liecbu.

Nadbytok chloridov moze spdsobit’ stratu bikarbonatov a zvysenie acidity (hyperchloremicka
metabolicka aciddza).

Prva pomoc, antidota

Okamzité preruSenie podavania, podanie diuretik s ndslednym monitorovanim elektrolytov séra az
do upravenia elektrolytov a acidobazickej nerovnovahy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina. Nahrady krvi a perfizne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BOSBBO1

Mechanizmus uéinku

Izotonicky roztok chloridu sodného ma vyznam ako zdroj vody a elektrolytov. Ma rovnaktl osmolaritu
ako plazma. Aplikacia tohto roztoku primarne vyvola doplnenie intersticidlneho priestoru, ktory tvori
priblizne 2/3 celkového extracelularneho priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava

v intravaskularnom priestore. Hemodynamicky uc¢inok roztoku ma preto iba kratke trvanie.

Sodik je hlavny kation extracelularnej tekutiny a hra ulohu v kontrole distribtcie vody, tekutin,
elektrolytovej rovnovahy a osmotického tlaku telesnych tekutin. Prispieva k udrziavaniu spravne;j
acidobazickej rovnovahy. Chloridy, hlavné extraceluldrne aniony, maju priamu stvislost’

s dostupnost'ou sodikovych katidnov pri udrziavani acidobazickej rovnovahy a izotonicity.

Farmakodynamické ucinky

Farmakodynamické vlastnosti tohto roztoku zodpovedaji vlastnostiam sodikovych a chloridovych
i6nov pri udrziavani rovnovahy tekutiny a elektrolytov. I6ny, ako sodik, prechadzaji prostrednictvom
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sodikovo-draslikovej pumpy bunkovou membranou. Sodik zohrava délezita Gilohu v neurotransmisii,
v elektrofyziologii srdca a tiez v renalnom metabolizme.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Izotonicky roztok chloridu sodného (fyziologicky roztok) je aplikovany infziou priamo

do systémovej cirkulacie — biologicka dostupnost’ i¢innych latok je preto tplna (100 %). Po
intraven6znom podani zostava v krvnom riecisku iba niekol’ko desiatok minut, 'ahko unika
extravaskularne.

Distribtcia

Distribuuje sa do celého tela. Uplne disociované iény sa v organizme distribuuju podla
koncentra¢nych gradientov v extracelularnej tekutine, vol'na voda sa distribuuje podl'a koncentracného
spadu vo vsetkych kompartmentoch.

Elimindcia

I6nova rovnovaha zavisi na ich vylucovani oblickami a podlieha hlavne mineralokortikoidne;j
regulacii. Prebyto¢ny sodik sa vylucuje oblickami. Vylucovanie chloridov je sprevadzané tieZ stratami
vodikovych iénov (H") zo zaZivacieho traktu, sodikovych i6nov (Na") potenim alebo draslikovych
ionov (K¥) diuretikami.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.

Fyziologicky roztok sa pouziva ako hlavné rozpustadlo a vehikulum parenteralne podavanych liekov.
Za zistenie inkompatibility pridaného lieku s roztokom Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG je
zodpovedny lekar. Lekar musi skontrolovat’ pripadnii zmenu zafarbenia roztoku a/alebo pripadni
zrazeninu, nerozpustené komplexy alebo vytvorenie krystalikov. Musi si prestudovat’ navod

na pouzitie pridaného lieku.

Pred pridanim lieku je potrebné overit, ¢i je liek rozpustny a stabilny vo vode v rozmedzi pH.

Po pridani kompatibilného lieku do roztoku Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG, sa tento roztok
musi pouzit’ okamzite.

Lieky, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouzivat’.
6.3 Cas pouzitelnosti

V neporuSenom obale: 2 roky
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.

Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzity roztok zlikvidujte.
Ciasto¢ne pouzité vaky uz viackrat nepripajajte.

AK je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej aZ tesne pred pouZitim.
Vak udrziava sterilitu lieku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Polypropylénovy vak s infuznym a injekénym portom alebo s dvoma portmi Luer Lock.
Velkosti balenia:

1x100ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml (jednotlivo)
40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml (v Skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Len na lekarsky predpis. Davkovanie podl'a pokynov lekara.

Pouzite, len ak je roztok Ciry, bez vidite'nych Castic a obal je neposkodeny. Podajte okamzite
po napojeni na infuzny set.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie méze viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedlajSieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvySenia rychlosti prietoku moze zapri¢init’ vzduchovii emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku Uplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metddou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo
vniknutiu vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infiizie alebo podas neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa
zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych d’al§ich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmi sa uchovavat’.

Len na jednorazové pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

Ciasto¢ne pouZité vaky uZ viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej azZ tesne pred pouzitim.

Vak udrZiava sterilitu lieku.
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NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM

Obrazok 1: Vak

a)
b)

c)
d)

hacik na zavesenie infazie hacdik na zavesenie infuzie

o

[
injekény port J |- infazny port

Luer Lock pertJ |- Luer Lock port

KONTROLA PRED PODANIM

Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusena, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoZe mdze byt narusena jeho sterilita.

Skontrolujte, ¢i roztok opticky spifia charakteristiky uvedené v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Pokial’ nie, roztok zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny
material.

PRIPRAVA NA PODAVANIE

Zaveste vak na stojan alebo ho poloZzte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infizneho) portu (obrazok 2b).

Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infuzneho portu pripojte
hrubu perfora¢ni1 ihlu infuzneho setu (obrazok 2c¢).

Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infiiznemu setu (naplnenie setu a podavanie
roztoku).

Ak pouzijete vak s konektorom typu Luer, odstrante uzaver a pripojte skrutkovaci konektor typu
Luer k skrutkovaciemu konektoru typu Luer na vaku a dotiahnite. Oboma rukami rozlomte
zlomitel'ny kolik v spodnej Casti portu a samotny port ohnite aj s tubou doprava a dol'ava v 90°
uhle asponi 2-krat. Skontrolujte, ¢i sa kolik uplne oddelil a tekutina volne preteka. Pocas
aplikacie zostane kolik v tube vaku (obrazok 2d).
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PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba
dezinfikovat (obrazok 3a).

Injekény port prepichnite a pridajte liek. Odporicana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).
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Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho licku, ktoré sa méze do vaku doplnit’:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml
1 000 ml vak max. 130 ml
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