Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03080-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

Glukoéza 5 % Baxter-Viaflo
inflizny roztok

glukoza

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glukodza 5 % Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany lick Glukéza 5 % Baxter-Viaflo
Ako vam bude podany liek Glukéza 5 % Baxter-Viaflo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Glukoza 5 % Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Glukéza 5 % Baxter-Viaflo a na &o sa pouZiva

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo je roztok cukru (glukézy) vo vode. Glukoéza je pre telo jednym zo zdrojov
energie. Tento infuzny roztok poskytuje 200 kilokalorii v jednom litri.

Glukoéza 5 % Baxter-Viaflo sa pouziva:
- ako zdroj tekutin a cukrov (uhl'ohydratov),
- na zriedenie alebo aplikaciu inych liekov, ktoré sa mézu podat’ infuziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Glukéza 5 % Baxter-Viaflo

NESMIETE dostat’ Glukozu 5 % Baxter-Viaflo, ked’ trpite ktorymkol'vek z nasledujicich

zdravotnych problémov:

- Diabetes (cukrovka), ktory nie je dostato¢ne lieCeny a sposobuje zvySenie hodndt cukru v krvi
nad normu (nekompenzovany diabetes).

- Stavy spojené s neznasanlivost'ou glukozy, napriklad: ak vag metabolizmus nefunguje spravne,
napr. v désledku zavazného ochorenia (metabolicky stres).

- Hyperosmolarna koma (bezvedomie). Je to typ komy, ktora sa moze vyskytnut,, ak mate diabetes
a neuzijete dostato¢né mnozstvo lieku.

- Zvysena hodnota cukru v krvi (hyperglykémia).

- Zvysena hodnota laktatu v krvi (hyperlaktatémia).

- Precitlivenost’ (hypersenzitivita) na glukozu. Mozné prejavy u pacientov s alergiou na obilie.

Ak sa do vasho infazneho roztoku pridava d’alsi liek, vzdy si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela pridavaného lieku. Tymto spdsobom si mézete overit, ¢i je pre vas pouzitie takéhoto lieku
bezpecné.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekéra, ak mate alebo ste mali ktorykolI'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:
- Nadmerné mnozstvo vody v organizme (otrava vodou).

- Ste diabetik, alebo mate vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémia).
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- Obli¢ky vam nepracuju spravne.

- Mate sepsu, traumu alebo Sok.

- Nizka hladina elektrolytov (sodika, draslika, fosforu, hor¢ika) v Krvi.

- Zranenie hlavy v priebehu uplynulych 24 hodin.

- Ak ste nedavno prekonali cievnu mozgovu prihodu (akatnu ischemicki mozgovu prihodu).
Vysoké hodnoty cukru v krvi mozu zhorsit’ dosledky cievnej mozgovej prihody a ovplyvnit
proces uzdravenia.

- Ak maéte poruchy metabolizmu kvo6li hladovaniu alebo kvoli diéte s nespravnym zastupenim
jednotlivych zloziek vyzivy (malnutricia).

- Ak mate nizku hladinu tiaminu (vitamin B1) v tele. To sa moze vyskytnut pri dlhodobej zavislosti
od alkoholu.

- Alergia na obilie (Glukoza 5 % Baxter-Viaflo obsahuje cukor ziskany z obilnin).

- Ak mate stav, ktory moze viest’ k vysokym hladinam vazopresinu, horménu, ktory reguluje
tekutiny vo vasom tele. V tele mdzete mat’ privela vazopresinu napriklad z nasledujucich
dévodov:

e mali ste nahle zavazné ochorenie,

mate bolesti,

podstupili ste operaciu,

mate infekciu, popaleniny alebo ochorenie mozgu,

mate ochorenie tykajuce sa srdca, pecene, obli¢iek alebo centralneho nervového systému,

uzivate urcité lieky (pozri tieZ nizsie ,,Iné lieky a Glukéza 5 % Baxter-Viaflo®).

Méze to zvysit riziko nizkych hladin sodika vo vasej krvi a viest’ k bolesti hlavy, nevol'nosti,

zachvatom, letargii, kome, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu zvysuje riziko smrti

a poskodenia mozgu. Osoby s vys$§im rizikom opuchu mozgu su:

o (deti,

e zeny (hlavne v plodnom veku),

e osoby, ktoré maju problémy s objemom mozgovej tekutiny, napriklad kvoli meningitide
(zépalu mozgovych blan), krvacaniu v lebke alebo poraneniu mozgu.

Pocas liecby tymto infiznym roztokom vam bude vas lekar odoberat’ vzorky krvi a mocu, aby
skontroloval:

- mnozstvo elektrolytov, ako je draslik, v krvi (hladiny elektrolytov v plazme),

- mnozstvo cukru (glukozy),

- mnozstvo tekutin vo vasom tele (rovnovaha tekutin),

- kyslost’ krvi a mo¢u (zmeny v acidobazickej rovnovahe).

Kedze Glukdza 5 % Baxter-Viaflo obsahuje cukor (glukozu), méze spdsobit’ vysoku hladinu cukru
v krvi (hyperglykémiu). Ak k tomuto dojde, vas lekar:

- moze upravit’ rychlost’ podavania infuzie,

- vam moéze podat’ inzulin na zniZenie hladiny cukru v Krvi,

- vam v pripade potreby méze doplnit’ draslik.

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfuzia krvi. M6zZe to poskodit’
Cervené krvinky alebo sposobit’ ich zhlukovanie.

Vas lekar vezme do uvahy, ¢i dostavate parenteralnu vyzivu (vyziva podavana infuziou do zily).
Pocas dlhodobej lie¢by Glukozou 5 % Baxter-Viaflo mozete potrebovat’ podanie dodatocnej vyzivy.

Deti
Glukéza 5 % Baxter-Viaflo sa md u deti poddavat’ s mimoriadnou opatrnostou.

U deti musi 5 % roztok glukézy podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. O mnozstve podaného lie¢iva

rozhoduje lekar so Specializaciou z detského lekarstva, a zavisi od veku, hmotnosti a celkového stavu
dietat’a. AK je 5 % roztok glukozy pouZity na podavanie alebo riedenie inych liekov, alebo v pripade, Ze
sa pocCas podavania glukozy podava aj iny liek, moze to ovplyvnit’ mnozstvo podanej glukdzy.
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AKk sa inftzia glukdzy podava detom, detsky lekar bude odoberat’ vzorky krvi aj mocu na odsledovanie
hodnét elektrolytov, ako napriklad draslik v krvi (elektrolyty v plazme).

Novorodenci, hlavne pred¢asne narodenti a ti s nizkou pérodnou hmotnostou maju zvysené riziko
rozvoja prili§ nizkych alebo prili§ vysokych hladin cukru v krvi (hypo- alebo hyperglykémie), preto
vyzaduju dokladné monitorovanie pocas lieCby intraven6znym roztokom glukézy aby bola u nich
zabezpecena primerand kontrola hladin cukru a predislo sa tak moznym dlhodobym vedlajsim uc¢inkom.
Nizke hladiny cukru u novorodencov mozu spdsobit’ predizené zachvaty, komu a poskodenie mozgu.
Vysoké hladiny cukru byvaju spojené s krvacanim do mozgu, bakterialnou a hubovou infekciou,
poskodenim o¢i (retinopatiou u nedonosenych novorodencov), infekciou traviaceho traktu
(nekrotizujicou enterokolitidou), problémami s plicami (bronchopulmonalnou dysplaziou), prediZzenou
hospitalizaciou a smrt'ou.

Ak sa roztok podava novorodencovi, vak s roztokom ma byt napojeny na infliznu pumpu, ktora umozni
presné podanie pozadovaného mnozstva roztoku za definovany ¢asovy interval. Vas lekar alebo
zdravotna sestra budu zariadenie sledovat, aby bolo zabezpecené bezpecné podavanie.

Deti (vratane novorodencov aj starsich deti) ktorym je podévany 5 % roztok glukézy, maji zvySené
riziko rozvoja nizkej hladiny sodika v krvi (hypoosmoticka hyponatriémia) a rozvoja poskodenia mozgu
kvoli nizkej hodnote sodika v plazme (hyponatriémicka encefalopatia).

Iné lieky a Glukéza 5 % Baxter-Viaflo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Glukoéza 5% a iné lieky poddvané v rovnakom ¢ase sa mozu navzajom ovplyviiovat’.

Nepodavajte 5 % roztok glukézy s niektorymi horméonmi (katecholaminami) vratane adrenalinu alebo
steroidov, pretoZe tie mézu zvysit hodnotu cukru v Krvi.

Niektoré lieky posobia na hormon vazopresin. Mézu zahriat’:

- liek na cukrovku (chlérpropamid),

- liek na cholesterol (klofibrat),

- niektoré protirakovinové lieky (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid),

- selektivne inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu (pouzivané na liecbu depresie),

- antipsychotika alebo opioidy na ul'avu od silnej bolesti, lieky od bolesti a/alebo protizapalové
lieky (zname ako NSAID),

- lieky napodobnujuce alebo posiliiujuce ucinok vazopresinu, ako napriklad dezmopresin
(pouzivany na lie¢bu zvySeného smadu a mocenia), terlipresin (pouzivany na lie¢bu krvacania
do paZeraka) a oxytocin (pouZivany na vyvolanie porodu),

- antiepileptické lieky (karbamazepin a oxkarbazepin),

- diuretikd (odvodnovacie tablety).

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢o mdzete jest’ alebo pit.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
S0 svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
5 % roztok glukdzy sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva. Opatrnost’ je vSak potrebna, ak sa roztok
glukoézy pouziva pocas pérodu diet’ata.

Dojcenie
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti 5 % roztoku glukdzy pocas dojéenia. NeoCakava sa vSak
ziadny vplyv na dojéenie. Roztok glukozy sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.
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Plodnost
Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o vplyve 5 % roztoku glukézy na plodnost’. NeoCakava sa vSak
ziadny vplyv na plodnost’.

Ak sa pocas tehotenstva alebo dojcenia mé do vasho infuzneho roztoku pridat’ d’alsi liek:
- porad’te sa o tom so svojim lekarom,
- precitajte si pisomntl informaciu pre pouZzivatela lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

3. AKko vam bude podany liek Glukéza 5 % Baxter-Viaflo

Glukozu 5 % Baxter-Viaflo vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Vas lekar rozhodne o tom, aké
mnozstvo je vam potrebné podat’ a kedy sa vam ma podat’. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej
hmotnosti, zdravotného stavu, dovodu lie¢by a od toho, ¢i sa u vas infazia pouZzije na podanie alebo
nariedenie d’al$ieho lieku alebo nie. Mnozstvo, ktoré vam bude podané, méze byt ovplyvnené aj inymi
liekmi, ktoré uzivate.

Glukézu 5 % Baxter-Viaflo vam NESMU podat’, ak v roztoku plavaji ¢astice, alebo ak je vak
akymkol’'vek sp6sobom poskodeny.

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo sa zvy¢ajne podava do zily cez plastova hadi¢ku napojent na ihlu. Infazia
sa zvy¢ajne podava do Zily na ruke. Vas lekar v§ak moze pouzit’ iny spdsob podania lieku.

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo sa ma podavat’ pomaly, aby sa predislo tvorbe nadmerného mnozstva mocu
(osmoticka diuréza).

Pred a pocas infuzie bude vas lekar sledovat’:

- mnozstvo tekutiny vo vaSom tele,

- kyslost’ krvi a mocu,

- hladinu elektrolytov v tele (najma sodika u pacientov s vysokou hladinou vazopresinu alebo
uzivajucich iné lieky, ktoré zvysuju G¢inok vazopresinu).

Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat. Infaziu Glukézy 5 % Baxter-Viaflo vam NESMU podat’
z vaku, ktory uz bol ¢iastoCne pouZity.

AK dostanete viac Glukézy 5 % Baxter-Viaflo, ako mate

Ak vam podaju prilis vel'ké mnozstvo Glukozy 5 % Baxter-Viaflo (nadmernt infuziu), alebo ak sa

infuzia podava prili§ rychlo, moze to vyvolat’ nasledujice priznaky:

- nahromadenie tekutiny v tkanivach, ¢o spdsobuje opuch (edém) alebo otravu vodou a zniZenie
mnozstvoa sodika v krvi (hyponatriémia),

- zvySenie mnozstva vytvoreného mocu (osmoticka diuréza),

- krv sa stane prili§ koncentrovanou (hyperosmolarita),

- strata vody z tela (dehydratacia),

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- cukor v mo¢i (hyperglykoziria).

Ak u vas vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie inflzie sa zastavi alebo spomali. Bude vam podany inzulin a dostanete liecbu na potlacenie
priznakov.

Ak sa do Glukozy 5 % Baxter-Viaflo pridal liek eSte pred tym, ako doslo k nadmernej infuzii, pridany
liek moze taktiez sposobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte v pisomnej informadcii pre
pouzivatela pridavaného lieku.
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Ukoncenie lie¢by Glukozou 5 % Baxter-Viaflo
Vas lekar rozhodne, kedy u vas ukon¢i lieCbu tymto infuznym roztokom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky mozu zahfnat’:

- Reakcie precitlivenosti vratane zavaznej alergickej reakcie nazyvanej anafylaxia (mozny prejav
u pacientov s alergiou na obilie).

- Zmeny mnozstva elektrolytov v krvi (poruchy elektrolytov).

- ZvySené mnozstvo cukru v krvi (hyperglykémia).

- Stratu vody z tela (dehydratacia).

- Zvysené mnozstvo tekutiny v Krvnych cievach (hypervolémia).

- Nadmerné mocenie (polyuria).

- Nizke hladiny sodika v Krvi, ktoré mozu vzniknat’ pocas hospitalizacie (nozokomialna
hyponatriémia) a suvisiaca neurologicka porucha (akutna hyponatriémicka encefalopatia).
Hyponatriémia moze viest' k nezvratnému posSkodeniu mozgu a smrti z dévodu edému (opuchu)
mozgu (pozri tiez ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

- Reakecie, ktoré su dosledkom spésobu podavania lieku:

- reakcie v mieste podavania infazie:

e Podrazdenie zily, do ktorej sa podava inflzia roztoku. Mdze to spdsobit’ zaCervenanie,
bolest alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa podava infuzia roztoku.
Lokalna bolest’ alebo reakcia (zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu).

Horucka, febrilna reakcia (pyrexia).

Infekcia v mieste podavania roztoku.

Uniknutie infazneho roztoku do tkaniva v okoli Zily (extravazacia). Méze to poskodit’

tkaniva a sposobit’ zjazvenie.

e Tvorba krvnej zrazeniny (zilova trombdza) v mieste podania infazie, ¢o spdsobuje

bolest’, opuch alebo zacervenanie v okoli zrazeniny.

Ak sa do infazneho roztoku prida d’alsi liek, pridany liek moze taktiez spdsobit’ vedl'ajsie ucinky. Tieto
vedrlajsie uéinky budu zavisiet' od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si precitajte
V pisomnej informacii pre pouzivatel’a pridavaného lieku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Glukoza 5 % Baxter-Viaflo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

50 ml a 100 ml vaky: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
250 ml, 500 ml a 1 000 ml vaky: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Glukoézu 5 % Baxter-Viaflo vam NESMU podat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Glukézu 5 % Baxter-Viaflo vam nesmu podat’, ak v roztoku plavaju ¢astice alebo ak je vak akymkol'vek
spdsobom poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glukéza 5 % Baxter-Viaflo obsahuje
- Liecivo je cukor (glukoza): 50 g na liter.
- Jedinou d’al$ou zlozkou je voda na injekcie.

AKko vyzera Glukoza 5 % Baxter-Viaflo a obsah balenia

Glukoza 5 % Baxter-Viaflo je Ciry roztok, bez viditeInych ¢astic. Dodava sa

Vv polyolefinovych/polyamidovych plastovych vakoch (Viaflo). Kazdy vak je vlozeny do zataveného,
ochranného, vonkajsieho plastového obalu.

Verlkosti vakov su:
- 50 ml,

- 100 ml,

- 250 ml,

- 500 ml,

- 1 000 ml.

Velkosti balenia:

- 50 vakov s objemom 50 ml v Skatuli,

- 75 vakov s objemom 50 ml v skatuli,

- 1 vak s objemom 50 ml,

- 50 vakov s objemom 100 ml v $katuli,

- 60 vakov s objemom 100 ml v $katuli,

- 1 vak s objemom 100 ml,

- 30 vakov s objemom 250 ml v $katuli,

- 1 vak s objemom 250 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml v $katuli,

- 1 vak s objemom 500 ml,

- 10 vakov s objemom 1 000 ml v 8katuli,
- 12 vakov s objemom 1 000 ml v skatuli,
- 1 vak s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Baxter Slovakia s.r.o., DGibravska cesta 2, 841 04 Bratislava, Slovensko

Vyrobcovia:

Baxter SA, Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgicko

Bieffe Medital S.A., Ctra de Biescas, Senegii¢, 22666 Sabinanigo (Huesca), Spanielsko
Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, frsko

Bieffe Medital S.P.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (SO), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:
Velka Britania: ~ Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P.

Rakusko: Glucose "Baxter" Viaflo 5% - Infusionslosung

Belgicko: Glucose 5 % wi/v Viaflo, solution pour perfusion

Cyprus: Glucose 5%/Baxter (Viaflo), AidAvpa yio eviopAéfia £yyvon
Cesko: Glukoza 5% Viaflo
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Dansko:
Grécko:
Spanielsko:
Finsko:
Francuzsko:
Island:
frsko:
Taliansko:

Luxembursko:

Malta:
Holandsko:
Norsko:
Pol’sko:
Portugalsko:
Svédsko:
Slovinsko:
Slovensko:

Glucos "Baxter" Viaflo

Glucose 5%/Baxter (Viaflo), AtdAvpa yio evoo@AEPa Eyyvon
Viaflo Glucosa 5% Solucion para perfusion intravenosa
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml

GLUCOSE 5% VIAFLO, solution pour perfusion

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml

Glucose 5% w/v Intravenous Infusion BP, polyolefin/polymide bag
Glucosio 5% Baxter

Glucose 5 % wi/v Viaflo, solution pour perfusion

Glucose 5% Intravenous Infusion BP

Glucose 5%, oplossing voor intraveneuze infusie 50 g/l
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml

Injectio Glucosi 5% Baxter

Glucose 5% Viaflo

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje, BP
Glukoéza 5 % Baxter-Viaflo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sposob zaobchadzania a pripravy

Pri parenteralnych liekoch je pred podanim potrebné vizualne skontrolovat’ pritomnost’ ¢astic a zmenu
sfarbenia, kedykol'vek to roztok a obal lieku dovoli.

Pouzite len v pripade, ze je roztok Ciry, bez viditeI'nych Castic a ak je obal neposkodeny. Podajte
okamzite po napojeni na infizny set.

Vak vyberte z ochranného obalu az tesne pred pouzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie moze viest’ k vzduchovej embolii
spdsobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukon¢enim podavania tekutiny

z vedl'ajsieho vaku.

Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za i€elom zvySenia rychlosti prietoku
moze zapricinit’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu z vaku tiplne
vyprazdneny.

Pouzitie zavzdusnovacieho intravendzneho setu na podavanie s otvorenym zavzdusnovacim ventilom
moze viest’ k vzduchovej embolii. Zavzdusiiovacie intravendzne sety na podavanie s otvorenym
zavzdusinovacim ventilom sa nesmu pouzivat' s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Roztok sa ma podavat’ aseptickou metodou pomocou sterilného zariadenia. Zariadenie sa ma naplnit’
roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Podra klinickych potrieb pacienta méze byt indikované doplnenie elektrolytov.

Aditiva mozno pridat’ pred alebo pocas podavania infizie cez uzatvaratel'ny port pre lieky.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte vysledni osmolaritu. Musi sa
zaistit’ dokladné a prisne aseptické premieSanie vsetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa maju
pouzit’ okamzite a nemaju sa uchovavat’.

Pridanie iného liecku alebo pouzitie nespravnej techniky podavania méze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infuzia okamzite
zastavit’.

Aby sa zabranilo potencialne fatalnym stavom pocas infizie intravendznych tekutin u novorodenca,
osobitnt pozornost’ je potrebné venovat’ spdsobu podania. Ak sa na podanie intravenézneho roztoku
alebo lieku u novorodenca pouziva injekéna pumpa, vak s roztokom sa nema ponechat’ zapojeny do
striekacky.

Ak sa pouziva infuzna pumpa, pred odpojenim supravy od pumpy maju byt vSetky svorky na
intravenoznej suprave zatvorené alebo pumpa musi byt vypnutd. Toto sa vyzaduje bez ohl'adu na to, ¢i
je sucast’'ou stipravy na podavanie zariadenie proti volnému prietoku.

Zariadenie na intravenozne podavanie inflzii je potrebné pravidelne monitorovat’.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Ciasto¢ne pouZité vaky uZ viac nepripajajte.

Neuchovavajte roztoky obsahujuce aditiva.

Pri pridavani aditiva do 5 % roztoku glukézy musi byt’ dodrZzany asepticky postup.
Po pridani aditiva roztok dokladne premieSajte.

1. Otvorenie

a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu az tesne pred pouzitim.

b. Na minttu pevne stla¢te vnitorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt narusena jeho
sterilita.

¢. Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je ¢iry alebo obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.
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2.

Priprava na podanie
Na pripravu a poddvanie pouzivajte sterilny material.
a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstrante kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vacsie kridelko na uzavere a otocte,
- uzaver vypadne.
€. Na pripravu infizie pouzite aseptickti metdodu.
d. Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny
navod prilozeny k setu.

Techniky podavania pridanych liekov
Varovanie: Aditiva mozu byt nekompatibilné (pozri nizsie c¢ast’ 5 ,, Inkompatibilita pridanych
liekov“).

Pridanie lieku pred podanim

a. Vydezinfikujte port pre lieky.

b. Pomocou striekacky s vhodnou ihlou prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

¢. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

Zatvorte svorku na sete.

Vydezinfikujte port pre lieky.

Pomocou striekacky s vhodnou ihlou prepichnite uzatvaratelny port pre lieky a liek pridajte.
Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.

@hooo0ow

Cas pouzitenosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH lieku Glukéza 5 % Baxter-Viaflo

Vv obale Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi rozriedeny liek pouzit’ okamzite, pokial’ sa zriedenie
neudialo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouZije okamzite, za
dobu pouziteI'nosti a podmienky skladovania je zodpovedny pouzivatel’.

Inkompatibilita pridanvych liekov

Tak ako u vSetkych parenteralnych roztokov, pred pridanim liekov sa musi skontrolovat’ ich
kompatibilita s roztokom v obale Viaflo.

Za zistenie inkompatibility pridaného lieku s Glukézou 5 % Baxter-Viaflo je zodpovedny lekar.
Lekar musi skontrolovat’ pripadnti zmenu zafarbenia roztoku a/alebo pripadnu zrazeninu,
nerozpustené komplexy alebo vytvorenie krystalikov. Je potrebné si prestudovat’ ,,Upozornenia
na sposob zaobchadzania s lickom* pridavaného lieku.

Pred pridanim lieku sa presvedcte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH lieku
Glukoza 5 % Baxter-Viaflo.

Po pridani kompatibilného lieku do lieku Glukéza 5 % Baxter-Viaflo sa musi roztok podat’
okamzite.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nesmua pouZzivat'.



