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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Phoxilium
1,2 mmol/I fosfore¢nanu roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Phoxilium je doddvany v dvojkomorovom vaku. Konecny rekonstituovany roztok sa ziska zlomenim
lamavého kolika alebo medzikomorového tesnenia a zmieSanim oboch roztokov.

PRED REKONSTITUCIOU

1 000 ml roztoku v malej komore (A) obsahuje:

dihydrat chloridu vapenatého 3,68 ¢

hexahydrat chloridu hore¢natého 2,44 ¢

1 000 ml roztoku vo vel'kej komore (B) obsahuje:

chlorid sodny 6,44 g

hydrogenuhlicitan sodny 292 ¢

chlorid draselny 0,314 ¢

dihydrat fosfore¢nanu disodného 0,225 ¢

PO REKONSTITUCII

1000 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:
Lieciva mmol/] mEq/l
Vapnik Ca** 1,25 2,50
Horéik Mg** 0,600 1,20
Sodik Na* 140,0 140,0
Chlorid Cr 115,9 115,9
Hydrogenfosfore¢nan HPO4* 1,20 2,40
Hydrogenuhlicitan HCO5 30,0 30,0
Draslik K* 4,00 4,00

Kazdych 1000 ml kone¢ného rekonstituovaného roztoku zodpoveda 50 ml roztoku A a 950 ml
roztoku B.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu.
Cire a bezfarebné roztoky.

Teoreticka osmolarita: 293 mOsm/1
pH rekonstituovaného roztoku: 7,0 — 8,5
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4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Phoxilium sa pouziva pri CRRT (kontinudlna, oblicky nahradzujtica terapia) u kriticky chorych

pacientov s ARF (akutne zlyhanie obliciek), u ktorych boli pH a kaliémia upravené na normalne
hodnoty a ked’ pacienti potrebuju doplianie fosfatov z dovodu straty fosfatu v ultrafiltrate alebo
dialyzate po¢as CRRT.

Phoxilium sa méze pouZit’ aj v pripade otravy alebo intoxikacie liekmi, ak su jedy dialyzovateI'né
alebo prechadzaju membranou.

Phoxilium je indikovany na pouZitie u pacientov s normalnou kaliémiou a norméalnou alebo
hypofosfatémiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Objem lieku Phoxilium a rychlost’ jeho podavania zavisi od koncentracie fosfatu a d’alSich
elektrolytov v krvi, acidobazickej rovnovahy, rovnovahy tekutin a celkového klinického stavu
pacienta. Objem nahradného roztoku a/alebo dialyzatu, ktory sa ma podavat’, tiez zavisi od
pozadovanej intenzity (davky) liecby. Podavanie (ddvka, rychlost’ infuzie a kumulativny objem) lieku
Phoxilium musi stanovit’ len lekar so skiisenostami s pracou na jednotke intenzivnej starostlivosti a
CRRT (kontinualna renalna nahradzujuca terapia).

Objem davky preto na zaklade zvazenia urcuje a predpisuje zodpovedny lekar.

Rozsahy prietokov pre nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii si:
Dospeli: 500 — 3 000 ml/hodinu

Rozsahy prietokov pre dialyzat pri kontinualnej hemodialyze a kontinualnej hemodiafiltracii su:
Dospeli: 500 — 2 500 ml/hodinu

Bezne pouzivané kombinované celkové prietoky pre CRRT (dialyza¢né a nahradné roztoky)
u dospelych su priblizne 2 000 az 2 500 ml/hod., ¢o zodpoveda dennej davke tekutiny priblizne
48 az 60 1.

Pediatricka populacia:

U deti, od novorodencov po dospievajucich do 18 rokov, je rozsah prietokovych rychlosti, ked sa
pouziva ako nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a ako dialyzacny roztok (dialyzat) pri
kontinualnej hemodialyze a kontinualnej hemodiafiltracii, 1 000 az 4 000 ml/hod./1,73 m?.

Ak vypocitana pediatricka davka u dospievajucich (12 az 18 rokov) prekracuje maximalnu davku

u dospelych, mali by sa pouzit’ odporucania platné pre dospelych.

Sposob podavania
Na intravenozne pouzitie a hemodialyzu.

Ak sa Phoxilium pouziva ako nahradny roztok, podava sa do mimotelového obehu pred hemofiltrom
alebo hemodiafiltrom (pred riedenim) alebo za nimi (za riedenim).

Ak sa Phoxilium pouziva ako dialyzat, podava sa do dialyza¢nej komory mimotelového filtra
oddelenej od krvného obehu polopriepustnou membranou.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo (lie¢iva) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Kontraindikacie tykajtice sa roztoku
e hyperkaliémia,

e metabolicka alkaloza,

e hyperfosfatémia.

Kontraindikacie tykajuce sa hemofiltracie a hemodialyzy

e zlyhanie obliciek s vyraznym hyperkatabolizmom, ak sa uremické priznaky nedaji odstranit’
hemofiltraciou alebo hemodiafiltraciou,

e nedostatocny arteridlny tlak v cievnom pristupe,

e systémova antikoagulacia, ak existuje vysoké riziko hemoragie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Roztok ma pouzivat’ jedine lekar alebo sa ma pouzivat’ podl'a pokynov lekara, ktory je kvalifikovany
v oblasti liecby CRRT pomocou hemofiltracie, hemodiafiltracie a hemodialyzy.

Upozornenia:

Phoxilium by sa nemal pouzivat’ u pacientov s hyperkaliémiou (pozri Cast’ 4.3). Pred hemofiltraciou
a/alebo hemodialyzou a pocas nej sa musia monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Pretoze lick Phoxilium je roztok s obsahom draslika, mdze sa po spusteni lieCby prechodne vyskytnut
hyperkaliémia. Znizte rychlost’ infzie a overte, ¢i bola dosiahnuta pozadovana koncentracia draslika.
Ak sa tymto hyperkaliémia nevyriesi, okamzite zastavte poddvanie lieku.

Ak sa pocas pouzitia liecku Phoxilium ako dialyzatu vyskytne hyperkaliémia, m6ze byt potrebné
podanie dialyzatu bez obsahu draslika, aby sa zvysila rychlost’ odstrafiovania draslika.

Pretoze lick Phoxilium je roztok s obsahom fosfatu, moze sa po spusteni liecby prechodne vyskytnat
hyperfosfatémia. Znizte rychlost’ infuzie a overte, ¢i bola dosiahnutd pozadovana koncentracia fosfatu.
Ak sa tymto hyperfosfatémia nevyriesi, okamzite zastavte podavanie lieku. (pozri Cast’ 4.3
Kontraindikacie).

Elektrolytové a acidobazické parametre krvi by sa u pacientov lieCenych lieckom Phoxilium mali
pravidelne monitorovat’. Liek Phoxilium obsahuje hydrogenfosfore¢nan, slabu kyselinu, ktora moze
mat’ vplyv na acidobazickl rovnovahu pacienta. Ak sa pocas lie¢by lickom Phoxilium vyskytne
metabolickd acidoza alebo sa jej stav zhor$i, mbze sa vyzadovat’ zniZenie infiznej rychlosti, pripadne
prerusenie podavanie lieku.

Pretoze Phoxilium neobsahuje glukozu, podavanie moze viest’ k hypoglykémii. U pacientov

s diabetom sa musia pravidelne monitorovat’ hladiny glukozy v krvi (vratane dokladného zvazenia

u pacientov uzivajucich inzulin alebo iné lieky na znizenie hladiny gluké6zy v krvi), ale musi sa to brat’
do tGivahy aj u pacientov bez diabetu, napriklad pocas procediry hrozi ticha hypoglykémia. Ak sa
vyskytne hypoglykémia, malo by sa zvazit’ pouZitie roztoku s obsahom gluk6zy. Na zabezpecCenie
pozadovanej kontroly hladiny gluk6zy mdzu byt potrebné d’alSie napravné opatrenia.

Musia byt’ prisne dodrzané pokyny na pouzitie (pozri Cast’ 6.6).
Roztoky v dvoch komorach musia byt’ pred pouzitim zmieSané.
Pouzitie kontaminovaného roztoku mdze spdsobit’ otravu krvi a Sok.

Roztok nepodavajte, pokial nie je €iry. Pri pripajani a odpéjani stiprav hadiciek k vaku s lieckom
Phoxilium sa musia pouzivat’ aseptické postupy.
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Pouzivajte jedine s vhodnym mimotelovym zariadenim na renalnu nahradu tekutin.

Osobitné opatrenia pri pouZivani:

Phoxilium je mozné zohriat’ na 37 °C v zdujme zaistenia pohodlia pacienta. Na ohrievanie roztoku
pred pouzitim by sa malo pouzit’ iba suché teplo pred rekonstituciou. Roztoky by sa nemali zohrievat’
vo vode ani v mikrovinnej rare. Ked’ to roztok a obal umoznia, mali by ste pred podanim lieku
Phoxilium vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje tuhé Castice a zmenu zafarbenia. Podavajte iba vtedy,
ked’ je roztok ¢iry a mé neporuseny zvar.

Pocas celého zakroku sa musi pozorne sledovat’ hemodynamicky stav, rovnovaha tekutin, elektrolytov
a acidobdzicka rovnovaha, o zahfna prijem a vydaj vSetkych tekutin vratane tych, ktoré priamo
nesuvisia s CRRT.

V pripade hypervolémie je mozné zvysit rychlost’ Cistej ultrafiltracie predpisanej pre zariadenie CRRT
a/alebo znizit rychlost’ podavania roztokov okrem néhradnej tekutiny a/alebo dialyzatu.

V pripade hypovolémie je mozné znizit normalnu rychlost’ ultrafiltracie predpisanej pre zariadenie
CRRT a/alebo zvysit rychlost’ podévania inych roztokov okrem ndhradnej tekutiny a/alebo dialyzatu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Krvné koncentracie filtrovatel'nych alebo dialyzovatel'nych liekov mézu byt’ pocas lieCby znizené

v dosledku ich odstranovania hemodialyzatorom, hemofiltrom alebo hemodiafiltrom. V pripade
potreby sa ma pouzit’ prisluSna napravna terapia, aby sa stanovili spravne davky liekov odstranenych
pocas lieCby.

Interakciam s inymi liekmi mozno zabranit’ spravnym davkovanim roztoku na hemofiltraciu

a hemodialyzu.

Nizsie st uvedené priklady moznych liekovych interakcii s lickom Phoxilium:

e Dalsie zdroje fosfatu (napr. tekut vyziva) mozu zvysit' koncentraciu fosfatu v sére a mozu zvysit
riziko hyperfosfatémie.

e Vitamin D a d’alSie anal6gy vitaminu D, ako aj lieky obsahujuce vapnik (napr. chlorid vapenaty
alebo glukonat vapenaty pouzivané na udrziavanie vapnikovej homeostdzy u pacientov s CRRT
a citratovou antikoagulaciou) moézu zvysit riziko hyperkalciémie,

e  Dalsi hydrogenuhli¢itan sodny (alebo zdroj pufrov) v tekutinich CRRT alebo inych tekutinach
moze zvysit riziko metabolickej alkalozy.

o Ked sapouziva citratova antikoagulacia, prispieva to k celkovému objemu pufrovania a moze
znizit’ hladiny véapnika v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nepredpokladaji sa ziadne ucinky na fertilitu, ked’ze vapnik, sodik, draslik, hor¢ik, chloridy,
hydrogénfosforecnan a hydrogénuhlicitan st beznou stcast’'ou tela.

Tehotenstvo a dojéenie

Nie st zdokumentované ziadne klinické udaje o pouzivani liecku Phoxilium pocas tehotenstva
a dojCenia. Phoxilium sa moze podavat tehotnym a doj¢iacim Zenam, iba ak je to nevyhnutne
potrebné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 Neziaduce ucinky

Pouzitie daného roztoku alebo liecby méze vyvolat’ neziaduce ucinky.

Bikarbonatom tlmené hemofiltracné a hemodialyza¢né roztoky st vo vSeobecnosti dobre tolerované.
Zo skusenosti po uvedeni na trh vyplyvaji nasledovné neziaduce Uc¢inky. Tabulka uvedena nizsie je

v stlade s klasifikdciou organovych systémov MedDRA (trieda orgdnovych systémov a urovei
preferovanych pojmov). Z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvencie.

Trieda organovych Preferovany pojem Frekvencia
systémov MedDra
Poruchy metabolizmu a | Nerovnovaha elektrolytov, napr. neznama
VyzZivy hyperfosfatémia
Nerovnovaha tekutin, napr. hypervolémia, | neznama
hypovolémia
Poruchy acidobézickej rovnovahy, napr. neznama
metabolicka aciddza, metabolicka alkal6za
Poruchy ciev Hypotenzia* neznama
Poruchy Nevolnost™* neznama
gastrointestinalneho Vracanie* neznama
traktu
Poruchy kostrovej a Svalové kice* neznama

svalovej ststavy a
spojivového tkaniva
* neziaduce ucinky vSeobecne suvisiace s dialytickymi lieCbami.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri spravnom vykonani zékroku a pozornom sledovani rovnovahy tekutin, elektrolytov a acidobazicke;j
rovnovahy pacienta vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi by nemalo ddjst’ k predavkovaniu
lieckom Phoxilium.

Predavkovanie lickom Phoxilium v§ak méze viest' k zadvaznym klinickym stavom ako st kongestivne
zlyhanie srdca a porucha rovnovahy elektrolytov alebo acidobazickej rovnovahy.

Ak nastane hypervolémia alebo hypovolémia, musia byt’ presne dodrzané pokyny na rieSenie
hypervolémie alebo hypovolémie uvedené v casti 4.4.

Ak nastane metabolicka acidoza a/alebo hyperfosfatémia, okamzite ukoncite podavanie. V pripade
predavkovania neexistuje ziadne konkrétne antidotum. Riziko je mozné minimalizovat’ doslednym
sledovanim pocas lieCby (pozri Casti 4.3 a 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, Hemofiltraty, ATC kéd: B0O5ZB


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Phoxilium, roztok na hemofiltraciu a hemodialyzu, je farmakologicky neaktivny. I6ny sodika,
vapnika, hor¢ika, draslika, fosfore¢nanu a chloru su pritomné v koncentraciach podobnych
fyziologickym koncentraciam v normalnej plazme.

Phoxilium sa pouZziva na nahradu vody a elektrolytov odstranenych pri hemofiltracii a hemodiafiltracii
alebo sluzi ako vhodny dialyzat na pouzitie pocas kontinudlnej hemodiafiltracie alebo kontinudlnej
hemodialyzy.

Hydrogenuhlicitan sa pouZziva ako alkalizujuci tlmivy roztok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Netyka sa.
Lieciva v lieku Phoxilium st farmakologicky neaktivne a st pritomné v koncentracidch podobnych
fyziologickym koncentraciam v plazme.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Ziadne dolezité Gidaje z predklinickych vysledkov. Liegiva su farmakologicky neaktivne a su pritomné
v koncentraciach podobnych fyziologickym hladindm v plazme.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Mala komora A: voda na injekciu
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Vel'ka komora B: voda na injekciu
oxid uhli¢ity (na pravu pH)
6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti
18 mesiacov
Po rekonstitacii:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pocas pouzivania bola dokézana pocas 24
hodin pri teplote 22 °C. Ak sa roztok nepouzije ihned’, pred jeho pouzitim zodpoveda za dodrzanie
doby uchovavania a podmienok na uchovavanie po¢as pouzivania pouZzivatel. Za normalnych
okolnosti by tato doba nemala presiahnut’ 24 hodin vratane doby trvania liecby.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote medzi 4 °C - 30 °C. Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Podmienky na uchovavanie rekonstituovaného roztoku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Obal je dvojkomorovy vak vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyolefinu. 5 000 ml vak
pozostava z malej komory (250 ml) a velkej komory (4 750 ml). Komory st oddelené lamavym
kolikom alebo medzikomorovym tesnenim.

Sucast'ou velkej komory B je injekény konektor (alebo hrotovy konektor) vyrobeny z polykarbonatu
(PC), ktory sa uzatvara gumenym koti¢om zakrytym uzaverom, ako aj konektor typu Luer Lock (PC)

6
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s lamavym kolikom (PC) alebo ventilom zo silikobnovej gumy na pripojenie vaku s vhodnou hadi¢kou
pre nahradny roztok alebo hadi¢kou pre dialyzat.
Vak je zabaleny v prichl'adnom obale vyrobenom z viacvrstvovej polymérovej folie.

Kazdy dvojkomorovy vak obsahuje 5 000 ml.
Velkost balenia: 2 x 5 000 ml v baleni.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Roztok v malej komore A sa zlomenim lamavého kolika alebo medzikomorového tesnenia tesne pred
pouzitim prida do roztoku vo velkej komore B. Rekonstituovany roztok ma byt’ ¢iry a bezfarebny.

V Skatuli je pribalend pisomna informécia pre pouZzivatel'a s podrobnymi pokynmi na pouZitie.

Pri manipuldcii a podavani lieku pacientovi sa maj

u pouzivat’ aseptické postupy.

Pouzivajte iba vtedy, ked’ nie je vonkajsi obal poskodeny, ked’ su vSetky zvary neporusené, ked’ nie je
lamavy kolik alebo medzikomorové tesnenie rozlomené a ked’ je roztok Ciry. Pevne stlacte vak,aby ste
otestovali akykol'vek tnik tekutiny. Ak objavite presakovanie tekutiny, roztok ihned’ zlikvidujte,
pretoZe uz nie je zaistena sterilita.

Sucast'ou velkej komory B je injekény port na pripadné pridanie d’al$ich potrebnych liekov po

rekonstitucii roztoku. Za posudenie kompatibility aditivneho roztoku s lickom Phoxilium zodpoveda

pouzivatel’, ktory musi skontrolovat’ pripadnti zmenu zafarbenia a/alebo vyskyt precipitacie,

nerozpustnych komplexov alebo krystalov. Pred pridanim iného lieku overte, €i je rozpustny a stabilny

v tomto lieku a ze pH lieku Phoxilium je vhodné (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 — 8,5). Aditiva

moézu byt nekompatibilné Je nutné precitat’ si Pokyny na pouzitie pridavaného lieku.

Odstrante vsetku tekutinu z injekéného portu, podrzte vak dnom nahor, vstreknite liek cez injekény

port a dokladne zamieSajte. Pridavanie a zmieSavanie aditiv musi byt vzdy vykonané pred pripojenim

vaku s roztokom k mimotelovému obehu. Roztok sa musi ihned’ podat’.

Ak komory vaku oddel'uje lamavy kolik a lamavy kolik je umiestneny v konektore typu Luer Lock,

riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

I Bezprostredne pred pouzitim odstraiite z vaku f6liu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik
zostane vo vaku.

11 Uistite sa, Zze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B.

111 Mali komoru A dvakrat preplachnite vtlaenim zmieSaného roztoku spit’ do malej komory
A a potom zase naspat’ do vel’kej komory B.

v Ked’ je mald komora A prazdna: zatraste velkou komorou B, aby sa jej obsah tplne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouzitie a vak mozno zavesit’ na zariadenie.

A% Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzat mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch
pristupovych portov.

Va Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, s pouzitim aseptického postupu odstraiite uzaver

a pripojte sam¢i konektor typu Luer Lock na hadi¢ke pre dialyzat alebo nahradny roztok
k samiciemu konektoru typu Luer Lock na vaku a utiahnite. Pomocou oboch rik zlomte
modry lamavy kolik v jeho spodnej Casti a pohybte s nim tam a naspit’. Nepouzivajte ziaden
nastroj. Overte, ¢i je kolik Gplne oddeleny a tekutina vol'ne pradi. Pocas liecby zostane kolik
v porte typu Luer Lock.

Vb Ak sa pouziva injekEny port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je
umyvatel'ny tampdnom. Potom cez gument priehradku zaved’te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne
pradi.

Ak komory vaku oddel'uje ldmavy kolik a v konektore typu Luer Lock sa nachadza ventil, riad’te sa

nasledujiicimi pokynmi na pouzitie:

I Bezprostredne pred pouzitim odstraite z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik

7
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1T
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v

Vb

zostane vo vaku.

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B.

Malui komoru A dvakrat preplachnite vtla¢enim zmieSaného roztoku spit’ do malej komory
A a potom zase naspit’ do vel'kej komory B.

Ked’ je mald komora A prazdna: zatraste velkou komorou B, aby sa jej obsah tplne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouzitie a vak mozno zavesit’ na zariadenie.

Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzat mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otacanim a vytiahnutim odstrafite uzaver a zatla¢enim
pripojte samci konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzat alebo ndhradny roztok

k sami¢iemu konektoru typu Luer Lock na vaku a pootocte. Uistite sa, Ze spojenie je Uplne
utiahnuté. Konektor je teraz otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi.

Ked je hadicka pre nahradny roztok alebo dialyzat odpojena od konektora Luer Lock,
konektor sa uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je
umyvatel'ny tampdnom.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrafite zacvakéavaci uzaver. Injekény port je
umyvatelny tampénom. Potom cez gument priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne
prudi.

Ak komory vaku oddel'uje medzikomorové tesnenie a v konektore typu Luer Lock sa nachadza ventil,
riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:
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Bezprostredne pred pouzitim odstraite z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Tesnenie otvorte tak, Ze oboma rukami podrzte malt komoru a stlacajte ju, kym sa
v tesneni medzi dvomi komorami nevytvori otvor.

Oboma rukami tlacte na velkil komoru, kym sa tesnenie medzi dvomi komorami uplne
neotvori.

Uplné premiesanie roztoku zaistite opatrnym potrasenim vaku. Roztok je teraz pripraveny na
pouzitie a mozno ho zavesit’ na zariadenie.

Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzu mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otaCanim a vytiahnutim odstrante uzaver a pripojte
samci konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzat alebo ndhradny roztok k samiciemu
konektoru typu Luer Lock na vaku a pootocte. Uistite sa, Ze spojenie je uplne utiahnuté.
Konektor je teraz otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi.

Ked’ je hadicka pre nahradny roztok alebo dialyzat odpojena od konektora Luer Lock,
konektor sa uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je
umyvatelny tampoénom.

Ak sa pouZziva injek¢ény port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je
umyvatel'ny tamponom. Potom cez gumenu priechradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina
volne prudi.

Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ pouzit'. Ak sa rekonstituovany roztok nepouzije ihned’, musi sa
pouzit’ do 24 hodin po pridani roztoku A do roztoku B vratane doby trvania liecby.

Rekonstituovany roztok je uréeny len na jedno pouZitie.
Vsetok nepouzity roztok po pouziti ihned’ zlikvidujte.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov sa ma zlikvidované v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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