Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00894-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo
inflizny roztok

chlorid sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotni sestru.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako vam bude podany 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo
Ako vam bude podany 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

1. Co je 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouZiva

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo je roztok chloridu sodného vo vode. Chlorid sodny je chemicka
latka (Casto nazyvana ,,sol*‘) nachadzajtca sa v krvi.

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo sa pouziva na lieCbu:
- straty vody z tela (dehydratacie),
- straty sodika z tela (nedostatku sodika).

Situacie, ktoré mozu sposobit’ stratu chloridu sodného a vody zahtaju:

- neschopnost’ prijimat’ potravu alebo pit’ kvoli ochoreniu alebo po operacii,

- silné potenie v dosledku vysokej hortucky,

- rozsiahlu stratu koze, ktora sa moze vyskytnat pri zavaznych popaleninach..

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo sa méze pouzivat’ aj na podavanie alebo zriedenie inych liekov
podavanych infaziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo

NESMIETE dostat’ 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo, ak mate akykol'vek z nasledujiicich
zdravotnych problémov:

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

- vyssie ako normalne hladiny sodika v krvi (hypernatriémia).

Ak sa ma do 0,9 % Chloridu sodného Baxter-Viaflo pridat’ d’alsi liek, musite si precitat’ pisomnu
informaciu pridavaného lieku, aby ste zistili, i takyto roztok mozete alebo nemdzete dostat’.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykolI'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:
- Akykol'vek druh srdcového ochorenia alebo oslabena funkcia srdca.

- Oslabena funkcia obliciek.

- Prekyslenie krvi (acid6za).
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- ZvySeny objem cirkulujucej krvi oproti fyziologickému, normalnemu objemu krvi
(hypervolémia).

- Vysokym krvnym tlakom (hypertenzia).

- Nahromadenim tekutiny pod kozou, najmé v okoli ¢lenkov (periférny opuch).

- Nahromadenim tekutiny v plicach (plicny opuch).

- Ochorenim pecene (napr. cirhdza).

- Vysokym krvnym tlakom pocas tehotenstva (preeklampsia).

- Akykol'vek iny stav spojeny so zadrziavanim sodika (ked’ telo zadrziava prili§ vel'ké mnozstvo
sodika), ako je liecba kortikosteroidmi (pozri aj nizsie, ,,Iné lieky a 0,9 % Chlorid sodny Baxter-
Viaflo®).

- Ak mate stav, ktory by mohol viest’ k zvySenym hladinam vazopresinu, horménu, ktory reguluje
tekutiny vo vasom tele. Vysoku hladinu vazopresinu v tele mdzete mat’, napriklad,

z nasledujucich dovodov:
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,

e uzivate urcité lieky (pozri aj niZsie, ,,Iné lieky a 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo®).
Mohlo by to zvysit’ riziko nizkych hladin sodika vo vaSej krvi a viest’ k bolesti hlavy,
nevolnosti, epileptickym zachvatom, letargii, kdme, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu
zvySuje riziko smrti a po§kodenia mozgu. Osoby s vys$§im rizikom opuchu mozgu su:
o deti,
e 7zeny (hlavne v plodnom veku),
e osoby, ktoré maju problémy s objemom mozgovej tekutiny, napriklad kvoli meningitide,
krvacaniu do lebky alebo poraneniu mozgu.

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

- mnozstvo tekutin v tele,

- zivotné funkcie,

- mnozstvo chemickych latok, ako je sodik a draslik, v krvi (hladiny elektrolytov v plazme).

To je zvlast dolezité u deti a (predcasne narodenych) novorodencov, pretoze moéze dochadzat’
k nadbytoénému zadrziavaniu sodika ako dosledok ich nezrelej funkcie obliciek.

Vas lekar vezme do ivahy, ¢i dostavate parenteralnu vyzivu (vyziva podavana infuziou do zily).
Pocas dlhodobej liecby 0,9 % Chloridom sodnym Baxter-Viaflo mozete potrebovat’ podavanie
dodatocnej vyzivy.

Iné lieky a 0,9 % Chlorid sodny 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.

Je obzvlast’ dolezité aby ste informovali svojho lekara ak uzivate:

- Kortikosteroidy (protizapalové lieky). Tieto lieky mézu spdsobit’ nahromadenie sodika a vody
v tele, o vedie k opuchu tkaniv sposobeného hromadenim tekutiny pod kozu (edém) a vysoky
krvny tlak (hypertenzia).

- Litium (pouZzivané na lie¢bu dusevnych chordb).

- Niektor¢ lieky pdsobia na hormon vazopresin. MoZu zahiiat’:

e liek na liecbu cukrovky (chlorpropamid),

liek na znizenie cholesterolu (klofibrat),

niektoré protirakovinové lieky (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid),

selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (pouZzivané na lie¢bu depresie),

antipsychotika,

opioidy na zmiernenie silnej bolesti,
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lieky od bolesti a/alebo protizapalové lieky (zname ako NSAID),
e lieky imitujice alebo posiliiujice ¢inok vazopresinu, ako je dezmopresin (pouzivany na
lie¢bu zvyseného smidu a mocenia), terlipresin (pouzivany na lieCbu krvacania
do pazeraka) a oxytocin (pouzivany na vyvolanie poérodu),
e antiepileptické lieky (karbamazepin a oxkarbazepin),
diuretika (lieky na zvysenie tvorby a vylucovania mocu).

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, o mdzete 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
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.

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

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

3. Ako vam bude podany 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo vdm poda lekar alebo zdravotna sestra. Vas lekar rozhodne o tom,
aké mnozstvo je vam potrebné podat’ a kedy sa vam mé podat’. Bude to zavisiet’ od vasho veku,
telesnej hmotnosti, zdravotného stavu, dovodu liecby a od toho, ¢i sa u vas pouziva alebo nepouziva
infuzia na podanie alebo nariedenie d’alSicho lieku.

Mnozstvo, ktoré vam podaju, méze byt ovplyvnené aj inymi liekmi, ktoré uzivate.

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo viam NESMU podat’, ak v roztoku plavaju &astice alebo ak je
vak akymkol’vek spésobom poskodeny.

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo sa zvy¢ajne podava do Zily cez plastovu hadicku napojenti na ihlu.
Inftzia sa zvycCajne podava do zily na ruke. Vas lekar vSak moze pouzit’ iny spdsob podania lieku.

Pred a pocas infuzie bude vas lekar sledovat’:

- objem tekutiny v tele,

- kyslost’ krvi a mocu,

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

Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat. Infaziu 0,9 % Chloridu sodného Baxter-Viaflo vam
NESMU podat z vaku, ktory uz bol ¢iastocne pouzity.

AK dostanete viac 0,9 % Chloridu sodného Baxter-Viaflo, ako mate
Ak vam podaju prili§ vel'ké mnozstvo 0,9 % Chloridu sodného Baxter-Viaflo (nadmernt infiziu),
moze to vyvolat’ nasledujuce priznaky:

- napinanie na vracanie (nauzea),

- vracanie,

- hnacka (riedka stolica),

- kiée v zaludku ,

- sméd,

- potenie,

- znizent tvorbu slin a siz,

- hortcka,

- rychly tlkot srdca (tachykardia),
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- zvySeny krvny tlak (hypertenzia),

- zlyhanie obli¢iek (renalne zlyhanie),

- nahromadenie tekutiny v pI'icach spdsobujuce t'azkosti s dychanim (pl'icny opuch),

- nahromadenie tekutiny pod kozou, najmi v okoli ¢lenkov (periférny opuch),

- prerusenie dychania (zastavenie dychania),

- bolest’ hlavy,

- z4vraty,

- nepokoj,

- podrazdenost’,

- slabost’,

- zaSklby a strnulost’ svalov,

- krce,

- prekyslenie krvi (acidoza) sposobujlice inavu, zmétenost’, letargiu a zvySenu dychova
frekvenciu (dychavi¢nost),

- vyssie hladiny sodika v krvi ako zvyc€ajne (hypernatriémia), ¢o moze viest’ k zdchvatom, kome,
opuchu mozgu (cerebralny edém) a smrti.

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

Ak sa do 0,9 % Chloridu sodného Baxter-Viaflo pridal liek eSte pred tym, ako doSlo k predavkovaniu,
pridany liek moZze tiez spdsobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte v pisomnej
informacii pridavaného lieku.

Ukoncenie lie¢by 0,9 % Chloridom sodnym Baxter-Viaflo

Vas lekar rozhodne, kedy u vas ukonci liecbu tymto infuznym roztokom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia vyskytu vedl'ajSich u¢inkov je neznama

Boli hlasené nasledujuce priznaky hypersenzitivnych (alergickych) reakcii:
- tras,

- znizenie krvného tlaku,

- zihl'avka (urtikaria),

- kozna vyrazka,

- svrbenie (pruritus).

K poklesu hladiny sodika v krvi m6zu dojst’ pocas hospitalizacie (nozokomidlna hyponatrémia), ¢o
moze viest' k neurologickym porucham (akatna hyponatremicka encefalopatia).

Hyponatriémia moze viest k ireverzibilnému poskodeniu mozgu a smrti v dosledku opuchu mozgu
(pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Vedrlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ v dosledku spésobu podavania lieku zahfnaji:

- Infekciu v mieste podania infuzie.

- Lokalnu bolest’ alebo reakciu (zacervenanie alebo opuch v mieste podania infazie).

- Podrazdenie a zapal zily, do ktorej sa podava inflzia roztoku (flebitida). M6ze to sposobit’
zalervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa podava infazia roztoku.

- Tvorba krvnej zrazeniny (Zilova trombdza) v mieste podania infézie, Co spdsobuje bolest’,
opuch alebo zacervenanie v okoli zrazeniny.

- Uniknutie infuzneho roztoku do tkaniva v okoli Zily (extravazacia). M6Zze to poskodit’ tkaniva
a sposobit’ zjazvenie.

- Nadmerné mnozstvo tekutiny v krvnych cievach (hypervolémia).
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- Svrbenie v mieste podania (Zihl'avka).
- Horucka (pyrexia).
- Triaska.

Ostatné neziaduce ucinky ktoré sa vyskytli v stivislosti s podobnymi liekmi (iné roztoky obsahujiice

sodik), patria:

- vyssie hladiny sodika v krvi ako je bezné (hypernatriémia),

- nizSie hladiny sodika v krvi ako je bezné (hyponatriémia),

- okyslenie krvi spojené s vys$Sou hladinou chloridu v krvi, ako je bezné (hyperchloremicka
metabolicka acidoza).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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 pridavaného lieku.

Ak sa vyskytnui akékol'vek vedl'ajsie uCinky, poddvanie infizie sa musi zastavit’.

5. Ako uchovavat’ 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

50 ml a 100 ml vaky: uchovévajte pri teplote do 30 °C.
250 ml, 500 ml a 1000 ml:

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovévanie.
Tento lieck vam NESMU podat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek vAm nesmu podat’, ak v roztoku plavaju Castice alebo ak je vak akymkol'vek sposobom
poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo obsahuje
- Liecivo je chlorid sodny: 9 g na liter.
- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera 0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo a obsah balenia

0,9 % Chlorid sodny Baxter-Viaflo je ¢iry roztok, bez viditeInych ¢astic. Dodava sa

v 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 skatuli,
- 60 vakov s objemom 100 ml v skatuli,
- 1 vak s objemom 100 ml,

- 30 vakov s objemom 250 ml v Skatuli,
- 1 vak s objemom 250 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml v Skatuli,
- 1 vak s objemom 500 ml,

- 10 vakov s objemom 1 000 ml v $katuli,
- 1 vak s objemom 1000 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobcovia:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgicko

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
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:

Vel’ka Britania: Sodium Chloride 0.9% w/v Intravenous Infusion BP

Rakusko: Natriumchlorid 0,9% "Baxter" Viaflo - Infusionslosung

Belgicko: Chlorure de sodium 0,9 % w/v, Viaflo, solution pour perfusion

Cyprus: Sodium Chloride 0,9%/Baxter (Viaflo), Atdhvpa yio evdopréPia £yyvon
Ceska republika:  Fyziologicky roztok Viaflo

Nemecko: Isotonische Kochsalzlosung Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslosung
Dansko: NatriumkloridBaxter Viaflo 9 mg/ml

Estonsko: Natrii Chloridum Baxter 0,9% solution for infusion

Grécko: Sodium Chloride 0,9%/Baxter (Viaflo), AtdAvpa yio evdoAéPia Eyyvon

6
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Spanielsko: Viaflo Cloruro sodico 0,9%, solucion para perfusion intravenosa
Finsko: Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml

Francutizsko: CHLORURE DE SODIUM 0,9 % VIAFLO, solution pour perfusion
Mad’arsko: Natrium-klorid 0,9% "Baxter" oldatos infizio

Island: Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml

frsko: Sodium Chloride 0.9% w/v Intravenous Infusion BP

Taliansko: Sodio Cloruro 0,9 % Baxter

LotySsko: Natrii Chloridum Baxter 0,9% solution for infusion
Luxembursko: Chlorure de sodium 0,9 % w/v, Viaflo, solution pour perfusion
Litva: Natrii Chloridum Baxter 0,9% solution for infusion

Malta: Sodium Chloride 0.9% w/v Intravenous Infusion BP

Holandsko: Natriumchloride 0,9%, oplossing voor intraveneuze infusie 9 g/l
Norsko: Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml

Pol’sko: Natrium Chloratum 0,9% Baxter

Portugalsko: Cloreto de Sodio 0,9% Viaflo

Svédsko: Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml

Slovinsko: Natrijev klorid Baxter 9 mg/ml raztopina za infundiranje, BP
Slovensko: 0.9 % Chlorid sodny Baxter -Viaflo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a 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 infizny set.
Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedlajsieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvysenia rychlosti prietoku méze zapri¢init’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku plne vyprazdneny.

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

Lieky mozno pridat’ pred alebo pocCas podavania infizie cez miesto vpichu. Ked’ sa pouziva aditivum,
pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické
premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujice aditiva sa maji pouzit’ okamzite a nemaju sa
uchovéavat’.

Pridanie iného lieku alebo pouzitie nespravnej techniky podavania méze vyvolat’ febrilné reakcie
sposobené moznym zanesenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infiizia okamzite
zastavit'.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciastoéne pouzité vaky uz viac nepripajajte.
1. Otvorenie
a. Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.
b. Na minutu pevne stlaCte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak

najdete miesta, kde roztok vytekd, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze mdze byt narusena
jeho sterilita.
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c. Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je ¢iry alebo obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na poddvanie

Na pripravu a podévanie 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 aseptickii metodu.

d. Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podévanie roztoku pozri kompletny
navod priloZzeny k setu.

3. Techniky podadvania pridanych liekov
Varovanie: aditiva mozu byt nekompatibilné (pozri nizsie Cast’ 5 ,,Inkompatibilita pridanych
liekov*).

Pridanie lieku pred podanim

a. Vydezinfikujte miesto vpichu.

b. Pomocou striekacky s vhodnou ihlou prepichnite uzatvaratelny port pre lieky a liek pridajte.

c. 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 miesto vpichu.

Pomocou striekacky s vhodnou ihlou prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.
Zveste vak z infuzneho 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.
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4. Cas pouzitel'nosti (aditiva)
Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH 0,9 % Chloridu sodného
Baxter-Viaflo v obale Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim. Z mikrobiologického hladiska 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
uzivatel’.

5. Inkompatibilita pridanych liekov

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

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento roztok nesmie miesat’ s inymi liekmi.Za
zistenie inkompatibility pridaného lieku s 0,9 % Chloridom sodnym Baxter-Viaflo je
zodpovedny lekar. Lekar musi skontrolovat’ pripadnu zmenu zafarbenia roztoku a/alebo
pripadn zrazeninu, nerozpustené komplexy alebo vytvorenie krystalikov. Je potrebné si
prestudovat’ ,,Upozornenia na spdsob zaobchadzania s lickom™ pridavaného lieku. Pred
pridanim lieku sa presvedcte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH 0,9 %
Chloridu sodného Baxter-Viaflo.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nesmi pouzivat’.



