Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03083-TR

Pisomn4 informéacia pre pouZzivatel’a

Ringerov roztok Baxter-Viaflo
infuzny roztok

lie¢iva: chlorid sodny, chlorid draselny a dihydrat chloridu vapenatého

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ringerov roztok Baxter-Viaflo a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ringerov roztok Baxter-Viaflo
Ako vam podaju Ringerov roztok Baxter-Viaflo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ringerov roztok Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ISR S

1. Co je Ringerov roztok Baxter-Viaflo a na &o sa pouZiva

Ringerov roztok Baxter-Viaflo je roztok nasledujucich latok vo vode:
- chloridu sodného,

- chloridu draselného,

- dihydratu chloridu vapenatého.

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa pouziva na lie¢bu straty vody (dehydratacie) a chemickych latok
z tela (napr. v désledku silného potenia sa, portch obli¢iek).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Ringerov roztok Baxter-Viaflo

Ringerov roztok Baxter-Viaflo vim NESMU podat’, ak mite ktorykoPvek z nasledujiicich

stavov:

- predcasne a v termine narodeni novorodenci (vek < 28 dni): vase diet'a nesmie s tymto lieckom
dostat’ v rovnakom ¢ase intravenozne (kvapkanim do zily) ur¢ité antibiotikum nazyvané
ceftriaxon,

- ak ide 0 novorodenca (vek < 28 dni) lieCeného ceftriaxonom (antibiotikum),

- ak mate v priestore okolo buniek tela prili§ vel'’ké mnozstvo tekutiny (mimobunkova
hyperhydratacia),

- ak mate objem krvi v krvnych cievach va¢si ako ma byt’ (hypervolémia),

- zavazné zlyhanie obli¢iek (ak vam obli¢ky nefunguji spravne a potrebujete lie¢bu dialyzou),

- nekompenzované srdcové zlyhanie. Je to srdcové zlyhanie, ktoré nie je dostatocne lieCené
a sposobuje priznaky ako su:

e dychavic¢nost,
e opuch ¢lenkov,

- ak mate Vv tele prili§ velké mnoZstvo tekutiny spésobené prili§ velkym mnozstvom soli v Krvi
(hypertonické dehydratécia),

- vyssie ako normalne hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia),

- vysSie ako normalne hladiny sodika v krvi (hypernatriémia),

- vyssie ako normalne hladiny vépnika v krvi (hyperkalciémia),
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vysSie ako normalne hladiny chloridu v krvi (hyperchloriémia),

vel'mi vysoky krvny tlak (hypertenzia),

nahromadenie tekutiny pod koZou postihujice vSetky Casti tela (celkovy opuch),

ochorenie pecene, ktoré sposobuje nahromadenie tekutiny v bruchu (asciticka cirhéza),

ak uzivate srdcové glykozidy (kardiotonika), pouzivané na liecbu srdcového zlyhania, ako su
naprstnikové glykozidy alebo digoxin (pozri aj ,,Iné lieky a Ringerov roztok Baxter-Viaflo®).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek
z nasledujucich zdravotnych problémov:

zlyhanie dychania (pl'icne ochorenie)

(vyssie uvedené stavy mozu vyzadovat’ Specifické sledovanie),

akykol'vek druh srdcového ochorenia alebo porucha funkcie srdca,
porucha funkcie obliciek,
vysoky krvny tlak (hypertenzia),
nahromadenie tekutiny pod kozou, najmi v okoli ¢lenkov (periférny opuch),
nahromadenie tekutiny v pl'icach (pl'icny opuch),
vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia),
ochorenie, ktoré sposobuje vysoké hladiny horménu nazyvaného aldosterén (aldosteronizmus),
akykol'vek iny stav spojeny so zadrziavanim sodika (ked’ telo zadrziava prili§ velké mnozstvo
sodika), ako je liecba steroidmi (pozri aj nizsie, ,,Iné lieky a Ringerov roztok Baxter-Viaflo®),
ak mate problémy s hladinami tekutin vo vaSom mozgu (napr. kvoli meningitide, krvacaniu
do hlavy alebo poraneniu mozgu),
ak mate stav, pri ktorom sa méze zvysit’ hladina vazopresinu, horménu, ktory reguluje tekutiny
vo vaS$om tele, napr.:

¢ nahle a zavazné ochorenie alebo poranenie,

e podstipenie operacie,

e ochorenie mozgu,

e uzivanie niektorych lickov.
Tieto stavy mozu zvysit riziko nizkych hladin sodika vo vasej krvi, ¢o moze viest’ k bolestiam
hlavy, nevol'nosti, zichvatom, letargii (chorobnej I'ahostajnosti), kdme a opuchu mozgu.
Medzi l'udi s vys$Sim rizikom opuchu mozgu patria:

e (deti,

e Zeny (najmi ak ste v plodnom veku),
ak mate stav, pri ktorom zl'azy vo vasom tele nevytvaraju dostatocné mnozstvo niektorych
hormonov (adrenokortikalna insuficiencia),
strata vody z tela (akttna dehydratacia, napr. v dosledku vracania alebo hnacky),
rozsiahle poskodenie tkaniv (mo6ze sa vyskytnut pri tazkych popaleninach),
ochorenia spojené s vysokym hladinami vitaminu D (napr. sarkoidoza, ochorenie, ktoré
postihuje kozu a vnutorné organy),
ochorenia suvisiace s oblickovymi kameiimi,
antibiotikum ceftriaxdn sa nesmie zmiesavat’ ani podavat’ v rovnakom case ako akékol'vek
roztoky obsahujuce vapnik, ak sa podavaju do zily. Tento liek obsahuje vapnik. U pacientov
starSich ako 28 dni, méze lekar podat’ ceftriaxon a roztok obsahujuci vapnik (jeden za druhym)
za predpokladu, ze prijme opatrenia na zabranenie vzajomného pésobenia tychto dvoch liekov.
Ak mate vy alebo vase diet'a maly objem krvi, lekar vam alebo vaSmu diet'at'u nepoda vapnik
a ceftriaxon po sebe.
srdcové zlyhanie.

Pocas liecby tymto infiznym roztokom vam bude vas lekar odoberat’ vzorky krvi a mocu
a kontrolovat™:

mnozstvo tekutin v tele,

zivotné funkcie,

mnozstvo chemickych latok, ako su sodik, draslik, vapnik a chloridy, v krvi (hladiny
elektrolytov v plazme).
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Hoci Ringerov roztok Baxter-Viaflo obsahuje draslik a vapnik, neobsahuje ich v takom mnozZstve,

ktoré postacuje:

- na udrziavanie hladin tychto chemickych latok,

- na liecbu vel'mi nizkych hladin draslika (zavazny nedostatok draslika) alebo vapnika (zavazny
nedostatok vapnika) v krvnej plazme.

Po vylie€eni dehydratacie pomocou Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo vam vas lekar poda odlisny
infuzny roztok, ktory vam poskytne dostatocné mnozstvo draslika a vapnika. Vas lekéar vezme

do uvahy, ¢i dostavate parenteralnu vyzivu (vyziva podavana infuziou do zily). AK je vasa liecba
Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo dlhodoba, budete navyse dostavat’ vyzivové doplnky.

Chlorid vapenaty méze byt Skodlivy, ak sa injekéne poda do telesnych tkaniv. Ringerov roztok
Baxter-Viaflo sa preto nesmie podat’ injekciou do svalu (vnutrosvalovou injekciou). Vas lekar tiez
dohliadne, aby sa zabranilo uniknutiu roztoku do tkaniv v okoli Zily.

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfuzia krvi. Méze to poskodit’
cervené krvinky alebo spdsobit’ ich zhlukovanie.

Iné lieky a Ringerov roztok Baxter-Viaflo
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Je zvlast’ dolezité, aby ste svojho lekara informovali, ak uzivate:

- ceftriaxon (antibiotikum), ak sa podava intraven6zne (pozri Upozornenia a opatrenia).

- srdcové glykozidy (kardiotonika), ako st naprstnikové glykozidy alebo digoxin, pouzivané
na lie¢bu srdcového zlyhania, sa nesma pouzivat’ s Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo (pozri
tiez &ast’,,Ringerov roztok Baxter-Viaflo vam NESMU podat’, ak méte...*). Uéinky tychto
liekov mézu byt zvysené pritomnost'ou vapnika. To moze viest k Zivot ohrozujiicim zmenam
srdcového rytmu.

Nasledovné lieky mézu sposobit’ nahromadenie sodika a vody v tele, o ma za nésledok opuch tkaniv
a vysoky krvny tlak:

- kortikosteroidy (protizapalové lieky),

- karbenoxoloén (protizapalovy liek pouzivany na liecbu zalido¢nych vredov).

Nasledujuce lieky m6zu zvysit’ koncentraciu draslika v krvi. Takyto i¢inok moze ohrozovat’ Zivot.

Pravdepodobnost’ zvysenia hladin draslika v krvi je vysSia, ak mate ochorenie obliciek.

- diuretika Setriace draslik (niektoré tablety na odvodnenie, napr. amilorid, spironolakton,
triamterén) — (Vezmite do uvahy, ze uvedené lie¢iva moézu byt’ su¢ast'ou kombinovanych
liekov);

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (angiotensin converting enzyme, ACE)
(pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku);

- antagonisty receptorov pre angiotenzin II (pouzivaja sa na liecbu vysokého krvného tlaku);

- takrolimus (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu a na liecbu niektorych koznych
ochoreni);

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu).

Niektoré lieky mézu v dosledku nizkej hladiny sodika v krvi zvysit’ riziko vedlajsich ucinkov. M6zu
to byt tieto lieky:

- tablety na odvodnenie (diuretika),

- lieky proti bolesti a/alebo zapalu (taktiez zname ako NSAID),

- antipsychotika,

- lieky pouzivané na liecbu depresie (selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu),

- lieky s podobnymi Gi¢inkami ako ma morfin (opioidy),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu epilepsie (antiepileptika),

- hormén nazyvany oxytocin (sposobuje kontrakcie maternice),

- niektor¢ lieky pouZzivané na lieCbu rakoviny (chemoterapia),
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- lieky na zniZzovanie cholesterolu,
- lieky na lie¢bu cukrovky.

Iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ G¢inok Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo alebo ktorych uc¢inok méze
byt ovplyvneny Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo, zahfiaju:

- tiazidové diuretika ako je hydrochlorotiazid alebo chlértalidon,

- vitamin D.

Ringerov roztok 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 dojcéite, alebo si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa moze bezpeéne pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia, pokial
vas lekar riadi a monitoruje rovnovahu elektrolytov a tekutin. Pri podavani oxytocinu pocas poérodu
bude vas lekar postupovat’ mimoriadne opatrne.

Vapnik sa méze dostat’ do tela plodu cez placentu a po porode sa do tela diet'ata moze dostat’ cez
materské mlieko. Vas lekar vam bude kontrolovat’ hladiny chemickych latok v krvi a mnozstvo tekutin
v tele.

Ak sa vSak pocas tehotenstva (najma pocas porodu) alebo doj¢enia ma do vasho infizneho roztoku
pridat’ d’alsi liek:

- porad’te sa o tom so svojim lekarom,

- precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ringerov roztok Baxter-Viaflo nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Ringerov roztok Baxter-Viaflo

Ringerov roztok 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 a dovodu lie¢by. MnozZstvo, ktoré vam podaji, moze byt ovplyvnené aj
inymi liekmi, ktoré uzivate.

Ringerov roztok Baxter-Viaflo vaim NESMU podat’, ak v roztoku plavaji ¢astice alebo ak je vak
akymkol’'vek sposobom poskodeny.

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa zvy¢ajne podava do Zily cez plastova hadi¢ku napojent na ihlu.
Infuzia sa zvyc€ajne podava do zily na ruke. Vas lekar vSak moze pouzit’ iny spésob podania lieku.

Pocas lie¢by Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo vam bude vas lekar robit’ krvné vySetrenia, aby
skontroloval:

- hladiny sodika, draslika, vapnika a chloridu v krvi,

- hladiny tekutin.

Nespotrebovany roztok sa mé zlikvidovat. Infaziu Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo vam NESMU
podat’ z vaku, ktory uz bol ¢iasto¢ne pouzity.

Ak dostanete viac Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo, ako mate
Ak vam podaju prili§ vel'ké mnozstvo Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo (nadmernt infaziu) alebo ak
sa infuzia podéava prili$ rychlo, moze to vyvolat’ nasledujuce priznaky:
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- pretazenie vodou a/alebo sodikom (sol'ou) spojené s nahromadenim tekutiny v tkanivach
(edém), Co spdsobuje opuch,

- pocit mravcenia v rukach a nohéch (parestézia),

- svalova slabost,

- neschopnost’ pohybu (paralyza),

- nepravidelny tlkot srdca (srdcové arytmie),

- srdcova blokada (vel'mi pomaly tlkot srdca),

- zastavenie srdca (srdce prestane bit’; €o je situdcia ohrozujica zivot),

- zmétenost’,

- znizend chut’ do jedla (anorexia),

- napinanie na vracanie (nauzea),

- vracanie,

- zéapcha,

- bolest’ brucha,

- dusevné poruchy ako st podrdzdenost’ alebo depresia,

- pitie velkého mnozstva vody (polydipsia),

- tvorba viacsieho ako normalneho mnozstva mocu (polyuria),

- ochorenie obliCiek sposobené nahromadenim vapnika v obli¢kach (nefrokalcinéza),

- oblickové kamene,

- kéma (bezvedomie),

- kriedova chut v tstach,

- sCervenanie (navaly tepla),

- rozsirenie krvnych ciev v kozi (periférna vazodilatacia),

- prekyslenie krvi (acidoza) spdsobujice inavu, zmitenost’, letargiu a zvySenti dychovua
frekvenciu.

Ak u vas vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie infiizie sa zastavi a dostanete lieCbu na potlacenie priznakov.

Ak sa do Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo pridal liek este pred tym, ako doslo k nadmerne;j infazii,
pridany liek moze taktiez sposobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte v pisomne;j
informadcii pridavaného lieku.

Ukoncenie lie¢by Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo
Vas lekar rozhodne, kedy u vas ukonci lieCbu tymto infuznym roztokom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky st uvedené podla ich frekvencie (Castosti vyskytu).

Velmi ¢asté (vyskytuja sa u viac ako 1 z 10 pacientov)

- zmeny koncentracii chemickych latok v krvi (poruchy elektrolytov).
Ak mate srdcové ochorenie alebo tekutinu v pl'icach (pl'icny opuch):

- prili§ vel'ké mnozstvo tekutiny v tele (hyperhydratécia),

- srdcové zlyhanie.

- Reakecie, ktoré su dosledkom spésobu podavania lieku:
e horacka (febrilna reakcia);
e infekcia v mieste infuzie;
o lokalna bolest’ alebo reakcia (zacervenanie alebo opuch v mieste infuzie);
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e podrazdenie a zapal zily, do ktorej sa podava inflizia roztoku (flebitida). Moze to
spOsobit’ zatervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa podava
infuzia roztoku,

e tvorba krvnej zrazeniny (zZilova trombdza) v mieste podania infuzie, co sposobuje bolest,
opuch alebo zacervenanie v okoli zrazeniny;

¢ uniknutie infazneho roztoku do tkaniva v okoli Zily (extravazacia). Mdze to poskodit’
tkaniva a sposobit’ zjazvenie.

- Nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia).
- Opuch mozgu, ktory méze viest’ k poskodeniu mozgu (cerebralny edém).

Ak sa do infuzneho roztoku prida d’alsi liek, pridany liek moze taktiez spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.
Tieto vedl'ajsie ucinky budu zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si

precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela pridavaného lieku.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ringerov roztok Baxter-Viaflo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v roztoku plavajuce Castice alebo ak je vak akymkol'vek
spdsobom poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ringerov roztok Baxter-Viaflo obsahuje

Lieciva su:

- chlorid sodny: 8,60 g na liter,

- chlorid draselny: 0,30 g na liter,

- dihydrat chloridu vapenatého: 0,33 g na liter.

Dalsie zlozky su:

- voda na injekciu,

- hydroxid sodny.

AKko vyzera Ringerov roztok Baxter-Viaflo a obsah balenia

Ringerov roztok Baxter-Viaflo je ¢iry roztok bez viditeI'nych Castic.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti vakov su:
- 500 ml,
- 1 000 ml.

Vaky sa dodéavaju v Skatuliach. Kazd4 skatul'a obsahuje jedno z nasledujicich mnozstiev:
- 1 vak s objemom 500 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml,

- 1 vak s objemom 1 000 ml,

- 10 alebo 12 vakov s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Baxter Slovakia s.r.0., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava, Slovensko

Vyrobca:
Baxter SA, Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgicko 5
Bieffe Medital S.A., Ctra de Biescas, Senegiié, 22666 Sabifianigo (Huesca), Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sposob zaobchadzania a pripravy

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

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie mdze viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku. Stla¢enie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za Gicelom
zvysenia rychlosti prietoku méze zapri¢init’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
vzduch z vaku uplne od¢erpany. Pouzitie zavzdusnovacieho intravendzneho setu na podavanie

S otvorenym zavzdusSnovacim ventilom méze viest' k vzduchovej embolii. Zavzdusnovacie
intravendzne sety na podavanie s otvorenym zavzdusiiovacim ventilom sa nesmu pouzivat’

s flexibilnymi plastovymi obalmi.

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

Lieky mozno pridat’ pred alebo poc¢as podavania infuzie cez uzatvaratel'ny port pre lieky.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’
dokladné a prisne aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa maju pouzit
okamzite a nemaju sa uchovavat.

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

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikviduijte.

Ciastocne pouzité vaky uz viac nepripéjajte.
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2.

Otvorenie

Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

Na minttu pevne stlacte vniitorny 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 Eastic. Ak roztok nie je ¢iry, alebo ak obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

Priprava na podanie

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.

a.
b.

3.

Zaveste vak na stojan.

Odstraiite plastovy kryt z vystupného portu na dne vaku:

- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,

- druhou rukou uchopte vicsie kridelko na uzavere a otocte,

- uzaver sa uvolni.

Na pripravu infizie pouzite aseptickti metodu.

Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny
navod prilozeny k setu.

Techniky podéavania pridanych lieckov

Varovanie: Aditiva mézu byt nekompatibilné (pozri nizsie cast’ 5 ,, Inkompatibilita pridanych lickov*).

Pridanie lieku pred podanim

a.
b.

C.

Vydezinfikujte port pre lieky.

Pomocou injekéne;j striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G ( 0,70 mm) 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 injekénej striekacky s ihlou vel’kosti 19 G (1,10 mm) az 22 G ( 0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otoc¢te do vertikalnej polohy.

Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

Dékladne premiesajte roztok a pridany liek.

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

Cas pouzitel'nosti (aditiva)

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo
Vv obale Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky skladovania pred pouzitim je zodpovedny uzivatel’ a Cas
pouzitel'nosti zvy¢ajne nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa zriedenie
neudialo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

Inkompatibilita pridanych 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 Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo je
zodpovedny lekar. Lekar musi skontrolovat’ pripadni zmenu zafarbenia roztoku a/alebo
pripadny vznik zrazeniny, nerozpustenych komplexov alebo vytvorenie krystalikov. Je potrebné
si prestudovat’ pokyny tykajlice sa pouzitia pridavan¢ho lieku.
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Pred pridanim lieku sa presvedcte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH
Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo (pH 5,0 az 7,5).
Soli vapnika boli hlasené ako nekompatibilné so Sirokou Skalou liekov. Vysledkom tvorby komplexov
moze byt vznik precipitatov.

e Subezna liecba s ceftriaxonom a infiznym roztokom Ringerov roztokBaxter-Viaflo je
kontraindikovana u pred¢asne narodenych novorodencov a hovorodencov narodenych v
termine (VO veku < 28 dni) aj ked’ su pouzivané oddelené infizne linky.

e U pacientov akéhokol'vek veku sa nesmie ceftriaxon miesat’ alebo sa podavat’ subezne
S intravendznymi roztokmi obsahujucimi vapnik, ani cez oddelené infuzne linky alebo rézne
infizne miesta.

e Ak st pre postupné podavanie pouzité rovnaké infuzne linky, musia byt dokladne preplachnuté
medzi infuziami kompatibilnym roztokom.

¢ Po sebe nasledujucim infiziam ceftriaxonu a liekov s obsahom vapnika je potrebné sa vyhnat’
Vv pripade hypovolémie.

Nasledujuce lie¢iva su nekompatibilné s Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo (zoznam nie je
uplny):

— amfotericin B,

—  kortizon,

— erytromyciniumlaktobionat,

— etamivan,

— etylalkohol,

— sodna sol’ tiopentalu,

— dinatrium edetat.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouZzivat’.



