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Pisomna informéacia pre pouZivatela
GNAK 50 mg/ml inflizny roztok

Lieciva: glukoéza, chlorid sodny, trihydrat octanu sodného, chlorid draselny, hexahydrat chloridu
hore¢natého

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vaim bude podany 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 lekara alebo zdravotnu sestru.

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

V tejto pisomnej informacii bude GNAK 50 mg/ml infazny roztok uvadzany pod nazvom GNAK
50 mg/ml.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GNAK 50 mg/ml a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany GNAK 50 mg/ml
Ako vam bude podavany GNAK 50 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' GNAK 50 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je GNAK 50 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

GNAK 50 mg/ml je roztok nasledujtcich latok vo vode:
- cukor (glukoza),

- chlorid sodny,

- trihydrat octanu sodného,

- chlorid draselny,

- hexahydrat chloridu hore¢natého.

Glukoza je pre telo jednym zo zdrojov energie. Tento infuzny roztok poskytuje 200 kilokalorii
Vv jednom litri. Sodik, draslik, hor¢ik, chlorid a acetat si chemické latky nachadzajtce sa v krvi.

GNAK 50 mg/ml sa pouZziva ako zdroj tekutin a chemickych latok, ktory poskytuje sacharidy (cukor)
v pripade, ze nemdzete Standardnym sposobom prijimat’ jedlo alebo tekutiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany GNAK 50 mg/ml

NESMIETE dostat’ GNAK 50 mg/ml, ak trpite niektorym z nasledujicich zdravotnych

problémov:

- vyssia ako normalna hladina draslika v krvi (hyperkaliémia),

- zavazné problémy s oblickami (renalna insuficiencia) so znizenou (oliguria) alebo ziadnou
(anuria) tvorbou mocu,

- zlyhanie srdca alebo pl'ic (nekompenzované zlyhanie srdca alebo pl'tc),

- nedostato¢ne lie¢eny diabetes (cukrovka), v désledku ktorého vasa hladina cukru v krvi
presiahla normalne hodnoty (nekontrolovany diabetes),

- stav neznasanlivosti glukozy,

- bezvedomie (hyperosmolarna koma); jedna sa o typ komy, ktora sa méze vyskytntt’, ak mate
diabetes a nedostavate dostatok lickov,
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vysSia ako normalna hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

vyssia ako normalna hladina mlie¢nanu v krvi (hyperlaktatémia),

ak ste alergicky na chlorid draselny, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, hexahydrat
chloridu hore¢natého a glukozu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak sa u vas prejavuje alebo sa prejavil niektory z nasledujucich zdravotnych problémov, povedzte to
svojmu lekarovi:

alergia na kukuricu, ked’ze GNAK 50 mg/ml obsahuje cukor vyrabany z kukurice, pozri ¢ast
»Mozné vedlajsie ucinky*,
zlyhanie srdca, zavazné poruchy srdcového rytmu alebo iné ochorenia srdca,
ochorenie plic (zlyhanie dychania),
zlyhanie obliciek alebo znizena funk¢nost’ obliciek,
vysoké mnozstvo tekutiny v tele alebo hromadenie tekutin v pl'icach alebo pod kozou, obzvlast
Vv okoli ¢lenkov,
vysoky krvny tlak,
vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia alebo eklampsia),
choroba, ktora sposobuje vysoké hladiny hormoénu s nazvom aldosterén (aldosteronizmus),
akykol'vek iny stav, pri ktorom telo zadrziava prili§ vel'’ké mnoZzstvo sodika, napr. liecba
pomocou steroidov (pozri tiez ast’ ,,Iné licky a GNAK 50 mg/ml* nizsie),
akykol'vek stav, ktory predstavuje pravdepodobnost’ vysokého obsahu draslika v krvi, napr.:
e zlyhanie obliciek,
o ochorenie nadobli¢ky (adrenokortikalna insuficiencia),
o rychla strata vody z tela, napriklad z dovodu zvracania alebo hnacky,
e zavazné popaleniny alebo in¢ dovody rozsiahleho poSkodenia tkaniva,
nizka hladina vapnika v krvi,
ochorenie, ktoré spésobuje progresivnu svalovt slabost’ (myasténia gravis),
nedavna operacia, pri ktorej boli pouzité lieky blokujiice nervy a svaly (neuromuskularny blok),
pouzivané pri chirurgickych operaciach a kontrolované vasim anesteziol6gom,
poruchy pH krvi,
poranenie hlavy za poslednych 24 hodin - roztok GNAK 50 mg/ml sa nema pouzit,
vysoky vnutrolebecny tlak,
cievna mozgova prihoda v dosledku krvnej zrazeniny v mozgu (ischemicka cievna mozgova
prihoda),
podvyziva, v pripade, Ze ste urcity ¢as nejedli alebo jedli veI'mi malo,
cukrovka alebo porucha znaSanlivosti glukozy,
ak mate problémy s hladinou tekutin v mozgu (napr. z dovodu meningitidy, vnutrolebe¢ného
krvacania alebo poranenia mozgu),
v pripade, ze trpite stavom, ktory spdsobuje vysoké hladiny vazopresinu, horménu, ktory
reguluje tekutiny v tele, napr.
e nahla a zavazna choroba alebo poranenie,
e nedavna operécia,
e ochorenie mozgu,
o uzivate urcité lieky.
Tieto stavy mbzu zvysit riziko nizkej hladiny sodika v krvi, co moZe sposobit’ bolest’ hlavy,
nevolnost’, zachvaty, letargiu, kému a opuch mozgu.

Ked’ dostavate tato infaziu, vas lekar vam odoberie vzorky krvi a mocu, aby sledoval:

vyvazenost’ tekutin a mnozstva chemickych latok ako st sodik, draslik a hor¢ik vo vasej krvi
a moci (elektrolyty vo vasej plazme a v moci),
kyslost’ vasej krvi a moc¢u (vasa acidobazicka rovnovaha).
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Ked'Zze GNAK 50 mg/ml obsahuje cukor (glukézu), moze spdsobit’ vysokt hladinu cukru v Krvi
(hyperglykémiu). Toto je obzvlast’ dolezité, ak mate diabetes (cukrovku). V takom pripade vas lekar
moze:

- upravit’ rychlost’ podévania infuzie,

- podat’ vam inzulin na zniZenie mnozstva cukru vo vasej krvi.

V pripade, Ze je nevyhnutna dlhodoba lie¢ba pomocou roztoku GNAK 50 mg/ml, vas lekar vam moze
podat’ aj iné typy infiznych roztokov. Tieto infizie pokryju vSetky telesné potreby tykajiice sa
ostatnych chemickych prvkov a zivin.

Deti

Podavanie roztoku GNAK 50 mg/ml detom musi byt vel'mi opatrné a je nevyhnutné podrobné
sledovanie.

U novorodencov, obzvlast’ pred¢asne narodenych a s nizkou telesnou hmotnost’ou pri narodeni, hrozi
zvySené riziko prili$ nizkej alebo prili§ vysokej hladiny cukru v krvi z dévodu podania infizie roztoku
glukozy. Nizka hladina cukru u novorodencov méze sposobit’ predizené zachvaty, komu a poskodenie
mozgu. Vysoka hladina cukru sa spaja s krvacanim do mozgu, neskorym vypuknutim bakterialnej

a mykotickej infekcie, infekcie intestinalneho traktu, ovplyvnenim oci, problémami s pl'aicami, dlhSou
dobou hospitalizacie a smrt'ou.

U pediatrickych pacientov je potrebné podrobné sledovanie. V pripadoch, kde je porusena standardna
regulacia obsahu vody v krvi z dévodu zvysenej sekrécie antidiuretického horménu (ADH), inflizia
tekutin s nizkou koncentraciou chloridu sodného mézu sposobit’ nizku hladinu sodika v krvi
(hyponatriémia). Tieto stavy mozu sposobit’ bolest’ hlavy, nevol'nost, zachvaty, letargiu, koému, opuch
mozgu a smrt’: preto sa tieto symptomy povazuju za nidzovu zdravotni situdciu.

Iné lieky a GNAK 50 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

UZivanie nasledujucich liekov sa neodporica v pripade podavania infazie GNAK 50 mg/mi:
- nervovosvalové relaxancia (napr. tubokurarin, suxameténium a vekurénium), ktoré st liekmi
pouzivanymi pri chirurgickych operaciach a kontrolované vasim anesteziologom.

Iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené roztokom GNAK 50 mg/ml:
- protizapalové lieky (kortikosteroidy),
- protizapalovy liek pouzivany na lie¢bu zalido¢nych vredov (karbenoxolén),
- urcité tablety na odvodnenie nazyvané diuretika Setriace draslik (napr. amilorid, spironolakton,
triamterén),
- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku),
- antagonisty receptorov pre angiotenzin II (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku),
- takrolimus (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantatu a lie¢bu niektorych koznych
chorob),
- cyklosporin (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantatu),
- lieky kyslého charakteru vratane:
e salicylatov (pouzivajl sa na lieCbu zapalu) (Aspirin),
o barbituratov (tablety na spanie),
e litia (pouzivaju sa na liecbu psychiatrickych ochoreni),
- lieky alkalického charakteru vratane:
o sympatomimetik (napr. efedrin a pseudoefedrin, pouzivaju sa napr. v liekoch proti kasl'u),
e stimulantov (napr. chinidin, sulfat dexamfetaminu [pouziva sa na liecbu ADHD],
fenfluraminiumchlorid [pouzivany na lie¢bu nadvahy]).

Niektor¢ lieky mozu zvysit riziko vedlajsich ucinkov z dovodu nizkej hladiny sodika v krvi. Tieto
lieky mo6zu zahinat’:
- tablety na odvodnenie (diuretika),
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- lieky proti bolesti a/alebo zapalu (zname tiez ako NSAID),

- antipsychotika,

- lieky pouzivané na liec¢bu depresie (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu),
- lieky, ktoré sposobuju ucinky podobné morfinu (opioidy),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu epilepsie (antiepileptika),

- hormon s ndzvom oxytocin (spdsobujuci kontrakcie maternice),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu rakoviny (chemoterapia).

GNAK 50 mg/ml a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom, ¢o mézete jest alebo pit.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i vdm moze byt’
podany GNAK 50 mg/ml, ked’ ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako vam bude podavany GNAK 50 mg/ml

GNAK 50 mg/ml vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Vas lekar rozhodne o tom, aku velka davku
potrebujete a kedy vam ju podajt. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej hmotnosti, klinického
stavu a subeznej liecby. Vas lekar m6ze skontrolovat’ hladiny soli (elektrolyty) a cukru (glukoza)

vo vasej krvi.

GNAK 50 mg/ml vam NEMA byt podany, ak sii v roztoku plavajuce ¢astice alebo ak je balenie
akymkol'vek sp6sobom poskodené.

GNAK 50 mg/ml vam obvykle podaju do Zily cez plastova hadi¢ku napojenti na ihlu. Na podanie
infuzie sa obvykle pouziva zila na ramene. Lekar vSak moze pouzit’ aj iné spésoby podania lieku.

GNAK 50 mg/ml vam NEMA byt podany pod kozu (subkutanne).

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat. GNAK 50 mg/ml vam NEMA byt podany ako infaziu
z vaku, ktory uz bol ¢iastoéne pouZity.

Z dovodu pritomnosti glukézy vam tento roztok NEMA byt podany tou istou infiiznou stpravou,
ktora sa pouziva na transfuziu krvi. M6ze dojst’ k poskodeniu Cervenych krviniek alebo k ich zrazaniu.

Ak dostanete viac roztoku GNAK 50 mg/ml, ako mate

Ak dostanete prili$ vysokt davku roztoku GNAK 50 mg/ml (nadmernt infuziu) alebo je infuzia

podana prilis rychlo, m6zu sa prejavit’ nasledujice priznaky:

- pretazenie vodou a/alebo sodikom (sol’) s nahromadenim tekutiny (edém) v tkanivach, ¢o
spdsobuje opuch,

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- pocit mrav¢enia v rukach a nohach (parestézia),

- svalova slabost’,

- neschopnost’ pohybu (paralyza),

- nepravidelny tlkot srdca (srdcova arytmia),

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

- zastava srdca (srdce prestane bit’; zivot ohrozujica situacia),

- zmitenost’,

- strata sl'achovych reflexov,

- znizené dychanie (Gtlm dychania),

- nevolnost’ (nauzea),
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- zvracanie,

- zacervenanie koze,

- sméd,

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- ospalost,

- spomalenie srdcového rytmu (bradykardia),
- koma (bezvedomie),

- okyslenie krvi (acidéza), o vedie k inave, zmitenosti, letargii a zvySenej intenzite dychania
- zmeny nalad,

- Unava,

- dychavicnost,

- stuhnutost’ svalov,

- zaSklby v svaloch,

- svalové krée (tetania),

- zvySena hladina horcika v krvi.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto priznakov, okamzite musite informovat’ svojho lekara.
Podavanie infazie bude zastavené a bude vam poskytnuta liecba v zavislosti od priznakov.

Ak sa do roztoku GNAK 50 mg/ml pridal nejaky liek a d6jde k predavkovaniu, priznaky moze
sposobovat aj dany liek. Zoznam moznych priznakov si mate precitat’ v pisomnej informacii
pridaného lieku.

AK ukongite lie€bu roztokom GNAK 50 mg/ml
Vas lekar rozhodne, kedy méa byt infizia zastavena.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia vedl'ajsich uCinkov je neznama (z dostupnych udajov).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, musite to okamzite povedat’ svojmu

lekarovi alebo zdravotnej sestre. MoZe sa jednat’ o prejavy velmi zavaznej, dokonca smrtelnej

alergickej reakcie (reakcie z precitlivenosti):

- opuch koZe na tvari, perach a opuch hrdla,

- problémy s dychanim,

- kozna vyrazka,

- zacervenanie koze (erytém),

- reakcie z precitlivenosti, vratane zavaznej alergickej reakcie nazyvanej anafylaxia, st
potencialnym prejavom u pacientov alergickych na kukuricu.

Bude vam poskytnuta lie¢ba v zavislosti od priznakov.

DalSie vedPajsie ucinky su:
- reakcie, ktoré st dosledkom sposobu podavania lieku:

e horucka,

e infekcia v mieste infuzie,

o lokalna bolest’ alebo reakcia (zacervenanie alebo opuch) v mieste infuzie,

e podrazdenie alebo zapal zily, do ktorej sa roztok podava (flebitida) ; v dosledku toho
moze vzniknut zadervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa
roztok podava,

e vytvorenie krvnej zrazeniny (vendzna trombodza), niekedy sprevadzané zapalom; toto
spdsobuje bolest’, opuch alebo zacervenanie,

e uniknutie infazneho roztoku do tkaniva v okoli zily (extravazacia),

5
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- vysoka hladina draslika v krvi, ktord mo6Ze sposobit’ nepravidelny srdcovy rytmus
(hyperkaliémia),

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- nahromadenie nadmerného objemu tekutiny v tele (hypervolémia),

- zmeny V koncentracii soli v krvi (porucha elektrolytov),

- kfce (zachvaty),

- nizka hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

- opuch mozgu, ktory mdze sposobit’ poranenie mozgu (hyponatriemicka encefalopatia).

Ak sa do infuzneho roztoku pridal iny liek, vedl'ajSie u¢inky moze spdsobit’ aj pridany liek. Tieto
vedlajsie ucinky zévisia od pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si mate precitat’ v pisomnej
informacii pridaného lieku.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat GNAK 50 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

GNAK 50 mg/ml vam NEMA byt podany po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

GNAK 50 mg/ml vam NEMA byt podany, ak st v roztoku plavajuce &astice alebo ak je balenie
akymkol'vek sposobom poskodené.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co GNAK 50 mg/ml obsahuje

Lieciva su:

- glukéza (monohydrat): 50 g na liter,

- chlorid sodny: 1 g na liter,

- trihydrat octanu sodného: 3,13 g na liter,

- chlorid draselny: 1,50 g na liter,

- hexahydrat chloridu hore¢natého: 0,30 g na liter.

Dalsie zlozky si:
- koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH),
- voda na injekcie.

Ako vyzera GNAK 50 mg/ml a obsah balenia

GNAK 50 mg/ml infzny roztok je ¢iry roztok bez viditenych ¢astic. Dodava sa

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

Objem vaku je 1 000 ml.
Vaky sa dodavaju v skatuliach. Kazda Skatul'a obsahuje jedno z nasledujicich mnozstiev:

- 10 vakov s objemom 1 000 ml,
- 12 vakov s objemom 1 000 ml.
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Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakia s.r.0.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Bieffe Medital Sabinanigo

Ctra de Biescas-Senegiié-Sorripas
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko GNAK 50 mg/ml solution for infusion

Cyprus Maintelyte 50 mg/ml diGivpo yio yyvon

Ceska republika GNAK 50 mg/ml infuzni roztok

Dénsko Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml, infusionsvaeske, oplesning
Finsko Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infuusioneste, liuos

Francuzsko MAINTELYTE solution pour perfusién
Grécko Maintelyte 50 mg/ml sidvpo yio yyvon
Holandsko Maintelyte, oplossing voor infusie
Chorvatsko GNAK 50 mg/ml otopina za infuziju
frsko Maintelyte solution for infusion

Malta Maintelyte solution for Infusion
Nemecko Maintelyte 50 mg/ml Infusionlosung
Pol’'sko GNAK

Portugalsko GNAK 50 mg/ml Solugéo para perfusao
Rumunsko GNAK 50 mg/ml Solutie perfuzabila
Slovensko GNAK 50 mg/ml infazny roztok
Slovinsko GNAK raztopina za infundiranje
Spanielsko Maintelyte Solucion para perfusion
Svédsko Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 10sning
Taliansko GNAK 50 mg/ml Soluzione per infusione

Velka Britania (Severné frsko) Maintelyte solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024 .

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie a priprava

Pouzite len vtedy, ak je roztok Ciry, bez viditeInych Castic a ak je obal neposkodeny. Podajte okamzite
po zavedeni infuznej stpravy.

Vak vyberte z ochranného obalu az tesne pred pouzitim.
Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.
Nepouzivajte plastové vaky v sériovych spojeniach. Takéto pouzitie moze viest’ k vzduchovej embolii

sposobenej natiahnutim zvysného vzduchu z hlavného vaku pred ukon¢enim podéavania tekutiny z
vedl'ajsieho vaku.
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Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za uc¢elom zvysenia rychlosti prietoku
moze sposobit’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu z vaku aplne
vyprazdneny.

Pouzitie zavzdusnovacej intravendznej sipravy na podavanie s otvorenym zavzduSnovacim ventilom
moze viest' k vzduchovej embolii. Zavzdusiiovacie intravenozne stipravy na podavanie s otvorenym
zavzdusnovacim ventilom sa nemaju pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Roztok sa ma podavat’ pomocou sterilného zariadenia a S pouzitim aseptickej techniky. Zariadenie sa
ma naplnit’ roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Aditiva sa mozu pridat’ pred infuziou alebo pocas infuzie cez uzatvaratel'ny port uréeny pre pridanie
liekov.

Pridanie inych lickov alebo pouzitie nespravneho spdsobu podavania méze viest’ k horuc¢kovej reakcii
z dovodu mozného zavedenia pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi podavanie infizie
okamzite zastavit'.

Zlikvidujte po jednorazovom pouZiti.
Vsetok nepouzity roztok zlikvidujte.
CiastoCne pouzité vaky opédtovne nepripajajte.

1. Otvorenie

a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

b. Na mintatu pevne stla¢te vnatorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k uniku tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoZze méze byt narusena jeho
sterilita.

c. Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a ¢i neobsahuje cudzorodé Castice. Ak roztok nie je Ciry alebo
obsahuje cudzorodé Castice, zlikvidujte ho.

2. Priprava na podavanie

Na pripravu a podavanie pouzite sterilny material.

a. Zaveste vak na stojan.

b. Odstrante plastovy kryt z vypustného portu na spodnej strane vaku:
- jednou rukou uchopte malé kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vel'ké kridelko na uzavere a otocte ho,
- uzaver vypadne.

c. Pri priprave infuzie dodrziavajte aseptické postupy.

d. Pripojte infiznu supravu. Informacie o pripojeni, ivodnom naplneni stpravy a podavani
roztoku najdete v kompletnych pokynoch dodanych spolu so stpravou.

3. Metddy injekéného pridania aditiv
Roztok sa NESMIE podavat’ subkutanne.

Niektoré aditiva nemusia byt kompatibilné

Ak sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podavanim overte jeho izotonicitu. Musi sa zaistit’
dokladné a prisne aseptické premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa maji pouzit’
ihned’ bez d’alSieho uchovavania.

Pridanie lieku pred podavanim
a. Vydezinfikujte port ureny na pridanie liekov.
b. Pomocou injek¢ne;j striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port uréeny na pridanie liekov a vstreknite.
c. Roztok a liek dokladne premiesajte. V pripade lieku s vysokou hustotou, napriklad chloridu
draselného, jemne poklepte na porty, kym st obratené smerom nahor a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.
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Pridanie lieku pocas podavania

a.
b.
c.

Q@-o o

Uzatvorte svorku na stprave.

Vydezinfikujte port uréeny na pridanie liekov.

Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port uréeny na pridanie liekov a vstreknite.

Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otocte dolnou ¢ast’ou nahor.

Kym je vak oto¢eny dolnou ¢ast'ou nahor, jemnym poklepavanim vyprazdnite oba porty.
Roztok a liek dokladne premiesajte.

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

4. Cas pouzitel'nosti po¢as pouzivania: Aditiva

Pred pouzitim sa ma stanovit’ chemicka a fyzikalna stabilita kazdého aditiva pri pH roztoku GNAK 50
mg/ml v obaloch Viaflo.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek okamzite pouzit. Ak nie je pouzity okamzite, za

¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a obvykle by nemali presahovat’
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ rekonstittcia neprebehla v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

5. Inkompatibility aditiv

Pred pridanim lieku sa musi overit’ jeho kompatibilita s roztokom v obale Viaflo.

Tento roztok sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré sa nevykonali §tidie kompatibility.

Pokyny tykajuce sa pouzitia lieku, ktory ma byt pridany, sa musia prestudovat’.
Pred pridanim lieku overte, ¢i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH v rozsahu roztoku GNAK 50
mg/ml (pH 4,5 - 6,5).

Roztoky GNAK 50 mg/ml nie su kompatibilné s krvou alebo ¢ervenymi krvinkami, ked’ze bolo
hlasené zrazanie.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nemaji pouzivat'.



