Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05058-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GNAK 50 mg/ml infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml lieku GNAK 50 mg/ml obsahuje:

glukéza (monohydrat) 50,00 g
chlorid sodny 1,009
trihydrat octanu sodného 3,13¢g
chlorid draselny 1509
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,30g
Obsah elektrolytov na 1 000 ml:

Na* 40 mmol

K* 20 mmol

Mg?* 1,5 mmol

CHsCOO 23 mmol

Cl 40 mmol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry roztok, bez viditeInych Gastic.
pH: 4,5-6,5

Osmolarita: priblizne 402 mosm/I
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Doplnok s obsahom vody, sacharidov a elektrolytov pre pacientov, u ktorych je normalny prijem
nedostato¢ny alebo s ich deficitom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie, rychlost’ podavania a doba podavania st individualne a zavisia od indikacie, veku
pacienta, hmotnosti, klinického stavu a stbeznej lie¢by a od klinickej a laboratornej odpovede

pacienta na liecbu.

Pred podavanim a pocas podavania sa ma sledovat’ vyvazenost’ tekutin, hladina glukézy v krvi
a elektrolytov v sére (pozri Casti 4.4, 4.5, 4.6 a 4.8).

Odporacana davka pre dospelych je 2 — 3 litre infizneho roztoku na de.
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GNAK 50 mg/ml: 1 000 ml podavanych intravenozne pocas 4 — 12 hodin (na zaklade hmotnosti
pacienta 70 kg).

Rychlost’ podavania infazie: 1,2 — 3,5 ml/kg/h.

Pufra¢na kapacita: Na zvysenie pH lieku GNAK 50 mg/ml z 5 na 7 je potrebné priblizne 7 mmol
NaOH. Na znizenie pH lieku GNAK 50 mg/ml z 5 na 4 je potrebné priblizne 13 mmol HCI.

Rychlost’ podavania infizie nema prekrocit’ schopnost’ oxidacie glukozy u pacienta, aby sa zabranilo
hyperglykémii. Pre informaciu, maximalna schopnost’ oxidacie glukozy u dospelych je 5 mg/kg/min.

Pediatricka populacia

Momentalne nie st k dispozicii odporucania ¢o sa tyka davkovania u deti (pozri Cast’ 4.4: Pouzitie
u pediatrickych pacientov).

Spodsob podavania

Roztok sa ma podavat’ intravenoznou infuziou (periférna alebo centralna zila). GNAK 50 mg/ml sa
nesmie podavat’ subkutanne.

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

Pouzitie zavzdusnovacieho intravenozneho setu na podavanie s otvorenym zavzdusnovacim ventilom
mdze viest’ k vzduchovej embolii. Zavzdusiovacie intraven6zne supravy na podavanie s otvorenym
zavzdusinovacim ventilom sa nemaji pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Ked’Ze tento roztok obsahuje glukdzu, NEMA sa podavat’ cez tii istdl infiznu sapravu ako krv, pretoZe
moze dojst’ k hemolyze a aglutinacii krviniek.

4.3 Kontraindikacie

PouZitie tohto roztoku je kontraindikované u pacientov s:

- hyperkaliémiou,

- zavaznym zlyhanim ¢innosti obliciek (s oligtriou alebo anuriou),
- nekompenzovanym zlyhanim srdca alebo pltc.

- Tento roztok je tiez kontraindikovany v pripade nekontrolovaného diabetu, inych znamych
intolerancii glukdzy, hyperosmolarnej komy, hyperglykémie, hyperlaktatémie.

- Precitlivenost’ na liec¢ivo (lieciva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnovéaha tekutin/renalna funkcia

Hyponatriémia

Liecba intraven6znym roztokom s nizSou koncentraciou sodika ako koncentracia sodika v sére
pacienta moze spdsobit’ hyponatriémiu (pozri Cast’ 4.2). Deti, pacienti so znizenou mozgovou
sucinnost’ou, pacienti s neosmotickym vylu¢ovanim vazopresinu (napr. pri akutnej chorobe, traume,
pooperacnom strese, ochoreniach centralneho nervového systému) a pacienti vystaveni agonistom
vazopresinu a inym liekom, ktoré mézu zniZovat’ sodik v sére (pozri Cast’ 4.5) sl najviac vystaveni
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riziku akutnej hyponatriémie. Akutna hyponatriémia moze viest’ k akiitnemu mozgovému edému a
poraneniu mozgu ohrozujucemu zivot.

Riziko pretazenia tekutinami a/alebo rozpustenymi ldtkami a poriich elektrolytov

Pocas pouzivania tohto roztoku je nutné sledovat’ klinicky stav pacienta a laboratérne parametre
(rovnovaha tekutin, elektrolyty v krvi a v moci a acidobazicka rovnovaha).

V zavislosti od objemu a rychlosti podavania infazie, intraven6zne podanie roztoku GNAK 50 mg/ml
moze sposobit’ pret’azenie tekutinou a/alebo rozpustenou latkou, nasledkami su nadmerna
hydratacia/hypervolémia, preto pouzivanie vysokého mnozstva infizie u pacientov so zlyhanim srdca,
plic alebo obliciek je nutné obzvlast pozorne sledovat’.

Pouczitie u pacientov s hypervolémiou alebo nadmernou hydrataciou alebo stavmi, ktoré spésobujii
retenciu sodika a edém

GNAK 50 mg/ml sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom s hypervolémiou alebo nadmernou
hydrataciou. Roztoky obsahujice chlorid sodny sa maju podavat’ obzvlast opatrne pacientom s
hypertenziou, zlyhanim srdca, periférnym alebo pl'icnym edémom, poruchou funkcie obliciek,
precklampsiou, aldosteronizmom alebo inymi stavmi suvisiacimi s retenciou sodika (pozri tiez
Cast’ 4.5).

Pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek
GNAK 50 mg/ml sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom so zavaznym poskodenim obliciek.
U takychto pacientov moze podavanie roztoku GNAK 50 mg/ml spdsobit’ retenciu sodika a/alebo

draslika alebo hor¢ika.

Rovnovaha elektrolytov

GNAK 50 mg/ml sa z dévodu koncentracie hor¢ika neodporica na liecbu symptomaticke;j
hypomagneziémie.

Pouczitie u pacientov s hyperkaliémiou alebo s rizikom hyperkaliémie

Hladina draslika v plazme sa ma obzvlast’ pozorne sledovat’ u pacientov s rizikom hyperkaliémie.
Roztoky obsahujuce draselné soli sa maji podavat’ opatrne pacientom s ochorenim srdca alebo s
predispoziciou ku hyperkaliémii, napr. renalna alebo adrenokortikalna insuficiencia, akutna
dehydratacia alebo rozsiahle poskodenie tkaniva vyskytujuce sa pri zavaznych popaleninach.

Nasledujuce kombinacie sa neodporacaju, pretoze zvysuji koncentraciu draslika v plazme a mozu

viest’ k potencidlne smrtel'nej hyperkaliémii, najma v pripade zlyhavania obli¢iek, ktoré zvysuje

hyperkaliemické G¢inky (pozri Cast’ 4.5).

- Inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACEi) a extrapolaciou antagonisty receptoru
pre angiotenzin II: potencialne smrtel'na hyperkaliémia.

- Takrolimus, cyklosporin.

Pouczitie u pacientov s hypokalciémiou

GNAK 50 mg/ml neobsahuje vapnik a zvySenie pH plazmy z dovodu ucinku alkalizacie moze znizit’
koncentraciu ionizovaného (neviazaného na proteiny) vapnika. GNAK 50 mg/ml sa ma podavat’
obzvlast’ opatrne pacientom s hypokalciémiou.

Pouczitie u pacientov s hypermagneziémiou alebo s rizikom hypermagneziémie

Roztoky obsahujuce hore¢naté soli sa maji pouZivat’ opatrne u pacientov s poSkodenim obliciek,
zavaznymi poruchami srdcovej frekvencie a u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov je potrebné
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sledovat’ klinické prejavy nadbytku hor¢ika, obzvlast’ v pripade lie¢by eklampsie (pozri tiez Cast’ 4.5
,,Liekové a iné interakcie®).

Acidobazickd rovnovéaha

Pouczitie u pacientov s alkalozou alebo s rizikom alkalézy

GNAK 50 mg/ml sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom s alkaldézou alebo ohrozenych alkalézou.
Nadmerné podavanie roztoku GNAK 50 mg/ml moze spdsobit’ metabolickt alkalozu z dovodu
pritomnosti idnov acetatu. Tento roztok vSak nie je vhodny na lie¢bu zavaznej metabolickej alebo
respiracnej acidozy.

Ostatné upozornenia

Reakcie z precitlivenosti

Pri pouzivani roztoku GNAK 50 mg/ml boli hlasené reakcie z precitlivenosti/reakcie na infuziu,
vratane anafylaktoidnych reakcii.

Ak sa objavia akékol'vek prejavy alebo priznaky, ktoré poukazuju na reakciu z precitlivenosti,
podavanie infuzie sa musi okamzite zastavit’. Je nutné zacat’ s primeranymi terapeutickymi
opatreniami podl’a klinickych indikacii.

Roztoky obsahujuce gluk6zu sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov, u ktorych je zndma alergia na
kukuricu alebo produkty vyrobené z kukurice, pozri Cast’ 4.8.

Podavanie po operacii po neuromuskularnom bloku musi prebichat’ opatrne, ked’Ze horeénaté soli
modzu spdsobit’ rekurenciu.

Realimentacny syndrom

U pacientov so zavaznou podvyzivou alebo u pacientov, ktori dlhodobo hladovali, je nutné venovat’
pozornost’ pri podavani glukézy. So zlepSovanim metabolizmu glukézy je mozné davku postupne
zvySovat’. Pocas dlhodobej parenteralnej liecby je nutné podavat’ pacientovi d’alsiu vhodnua vyzivu.

Pouzitie u pacientov s hyperglykémiou alebo s rizikom hyperglykémie

Roztoky obsahujuce glukozu sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov so znizenou toleranciou glukdzy
alebo s diabetes mellitus. U pacientov s diabetom je nutné zohl'adnit’ mnozstvo glukézy podéavane;j
infuziou a mdze byt’ potrebna uprava davky inzulinu. V pripade hyperglykémie sa ma upravit’ rychlost’
infuzie alebo podat’ inzulin.

Ked’Ze roztok obsahuje glukozu, je kontraindikovany v prvych 24 hodinach po traze hlavy a v pripade
intrakranialnych prihod spojenych s hypertenziou sa ma dosledne sledovat’ koncentracia glukozy

v krvi.

Hyperglykémia prispieva k zvySovaniu ischemického poSkodenia mozgu a spomal’uje zotavovanie

po akutnych ischemickych cievnych mozgovych prihodach. Pri pouzivani roztokov s obsahom
dextrozy sa u takychto pacientov odporti¢a opatrnost’.

Osmolarita

Infazny roztok GNAK 50 mg/ml je hypertonicky roztok elektrolytov a glukdzy (osmolarita: priblizne
402 mosm/l).

Podavanie hypertonickych roztokov moze spdsobit’ podrazdenie Zil, vratane flebitidy.
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Hypertonické roztoky je nutné podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom s hyperosmolarnymi stavmi.
Pouczitie u pediatrickych pacientov

Bezpecnost’ a ucinnost’ roztoku GNAK 50 mg/ml u deti neboli stanovené presnymi a dobre
kontrolovanymi skuSaniami.

Rychlost’ podavania a objem infizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu
pacienta, stibeznej lieCby a maju sa stanovit’ konzultaciou s lekarom, ktory ma sktisenosti s liecbou
pediatrickych pacientov intravenéznym podavanim tekutin.

Novorodenci — obzvlast’ pred¢asne narodeni a s nizkou telesnou hmotnostou po poérode — su vystaveni
zvySenému riziku vzniku hypoglykémie alebo hyperglykémie, preto je potrebné podrobné sledovanie
pocas pouZzivania intraven6znych roztokov glukézy, aby sa zabezpecila primerana glykemicka
kontrola za ucelom zabranenia potencidlnych dlhodobych neziaducich uc¢inkov. Hypoglykémia

u novorodencov moze spdsobit’ predizené zachvaty, komu a poskodenie mozgu. Hyperglykémia sa
spaja s intraventrikularnym krvacanim, neskorym vypuknutim bakterialnej a mykotickej infekcie,
predcasnou retinopatiou, nekrotizujucou enterokolitidou, bronchopulmondrnou dysplaziou, dlhsou
dobou hospitalizicie a smrt'ou.

Koncentracie elektrolytov v plazme je nutné podrobne sledovat’ u pediatrickych pacientov, ked’ze
u tejto skupiny pacientov moze byt narusena schopnost’ regulovat’ tekutiny a elektrolyty.

InfGzne podanie roztokov s nizkym obsahom sodika spolu s neosmotickym vylu¢ovanim
antidiuretického horménu (ADH) moéze spdsobit’ hyponatriémiu. Hyponatriémia moze sposobit’ bolest’
hlavy, nevol'nost’, zachvaty, letargiu, komu, opuch mozgu a smrt’. Aklitna symptomaticka
hyponatremicka encefalopatia sa preto povazuje za nidzovl zdravotnu situaciu.

Pouzitie u starsich pacientov

Pri vybere typu infizneho roztoku a objemu/rychlosti podavania infizie u starSich pacientov zvazte, ze
u starsich jedincov vo vSeobecnosti existuje vyssie riziko ochoreni srdca, obliciek, pecene a inych
ochoreni alebo rizik z dovodu subezne podavanych liekov.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcia so sodikom

- Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon mézu sposobovat’ retenciu sodika a vody (s edémom
a hypertenziou).

Interakcia s draslikom

- Diuretika Setriace draslik (amilorid, spironolakton, triamterén samostatne alebo v kombinacii).
- Inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACEi) a antagonisty angiotenzinu II.
- Takrolimus a cyklosporin zvySuju koncentraciu draslika v plazme a ich kombindcia moze viest’
k potencialne fatalnej hyperkaliémii, obzvlast’ v pripade renalneho zlyhania, ktoré prispieva
Kk hyperkaliémii.

Interakcia s acetatom

GNAK 50 mg/ml sa mé podavat’ obzvlast opatrne pacientom liecenych liekmi, ktorych rendlna

eliminacia zavisi od pH. Z dovodu alkalizacie (vytvaranie bikarbonatu), GNAK 50 mg/ml méze

zasahovat’ do eliminacie tychto lieckov.

- Renalny klirens liekov kyslého charakteru ako salicylaty, barbituraty a litium sa moze zvysit
z dovodu alkalinizacie mocu bikarbonatom v dosledku metabolizmu acetatu a glukonatu.
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- Renalny klirens liekov alkalického charakteru, obzvlast’ lieckov ako sympatomimetika (napr.
efedrin, pseudoefedrin) a stimulantov (napr. chinidin, dexamfetamin sulfat,
fenfluraminiumchlorid) sa méze znizit'.

Interakcia s horé¢ikom

- Horec¢naté soli mézu zvyraznit’ uc¢inok depolarizujucich neuromuskularnych blokatorov ako
napr. suxametonium, vekuronium alebo tubokurarin . Kombinécia s tymito latkami sa preto
neodporuca.

Lieky, ktoré mozu zvysit’ riziko hyponatriémie

- Lieky, ktoré mézu znizit’ obsah sodika v sére, moéZu zvysit’ riziko ziskanej hyponatriémie
po lie€be intravendznymi tekutinami, ktora bola nespravne vyvazena potrebam pacienta, ¢o sa
tyka objemu tekutiny a obsahu sodika (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.6 a 4.8). Prikladmi su diuretika,
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), antipsychotika, selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu, opioidy, antiepileptika, oxytocin a chemoterapia.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

V pripade podavania lieku GNAK 50 mg/ml tehotnym Zenam pocas porodu, obzvlast’ v pripade
podavania v kombinacii s oxytocinom, existuje zvySené riziko hyponatriémie (pozri ¢ast’ 4.4, 4.5
a4.8).

Intrapartalna maternalna intravendzna infuizia roztoku obsahujiceho glukdézu méze spdsobit’ produkciu
inzulinu plodom so suvisiacim rizikom hyperglykémie ako aj metabolickej acidozy plodu a prejavit sa
vo forme hypoglykémie u novorodenca. Pred podavanim lieku GNAK 50 mg/ml maju lekari
starostlivo posudit’ mozné prinosy a rizika pri kazdom konkrétnom pacientovi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

GNAK 50 mg/ml nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie s nespecifikovanym roztokom
lieku GNAK 50 mg/ml, uvedené v triede organovych systémov (System Organ Class, SOC) MedDRA
a nasledne podl'a zavaznosti, kde je to mozné. Frekvencia neziaducich reakcii na liek uvedena v tejto
Casti je neznama (z dostupnych udajov).

I'rieda organovych systémov (SOC) Nezname (z dostupnych tidajov)

Poruchy imunitného systému “reakcie z precitlivenosti/reakcie na inflziu, vratane
anafylaktoidnej reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy hyperkaliémia, hyperglykémia, hypervolémia,
hyponatriémia

IPoruchy nervového systému zachvaty, hyponatremicka encefalopatia

Poruchy ciev tromboflebitida, vendzna tromboza

Celkové poruchy a reakcie v mieste reakcie v mieste podania infiizie (napr. pocit palenia,

podania horucka, bolest’ v mieste vpichu, reakcia v mieste
vpichu, flebitida v mieste vpichu, podrazdenie v mieste
vpichu, infekcia v mieste vpichu, extravazacia)

Poruchy metabolizmu a vyZivy porucha elektrolytov

Potencialne prejavy u pacientov s alergiou na kukuricu, pozri ¢ast’ 4.4.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

Prilis rychle podavanie infuzie moze viest k pretazeniu vodou a sodikom s rizikom vzniku edému,
obzvlast’ v pripade poruchy renalnej exkrécie sodika. V tomto pripade méze byt’ potrebna renalna
dialyza.

Nadmerné, prilis rychle alebo dlhodobé podavanie roztoku obsahujuceho gluk6zu moze sposobit’
hyperglykémiu.

Nadmerné podavanie draslika moze viest’ k vzniku hyperkaliémie, obzvlast’ u pacientov s renalnym
poskodenim. Medzi symptomy patria parestézia koncatin, svalova slabost’, paralyza, srdcova arytmia,
srdcova blokada, zastava srdca a duSevnd zmétenost’. Liecba hyperkaliémie zahffia podévanie vépnika,
inzulinu (s gluk6zou), hydrogenuhli¢itanu sodného, ionomenicovych zivic alebo dialyzu.

Nadmerné podavanie hor¢ika mdze viest' k hypermagneziémii; délezitymi priznakmi su strata
hlbokych $lachovych reflexov a respira¢na depresia — obe sposobené neuromuskularnou blokadou.
Medzi d’alSie priznaky hypermagneziémie patri nevolnost’, zvracanie, zacervenanie koze, smid,
hypotenzia spésobena periférnou vazodilataciou, ospalost, zmitenost’, svalova slabost’, bradykardia,
koma a zastavenie srdca.

Nadmerné podavanie chloridovych soli méze sposobit’ stratu hydrogenuhli¢itanu s okysl'ujacim
ucinkom.

Nadmerné podavanie latok, napr. octanu sodného, ktoré sa metabolizuju a vytvaraji aniéon
bikarbonatu, moze viest’ k hypokaliémii a metabolickej alkaldze, obzvlast' u pacientov so znizenou
renalnou funkciou. Symptémami mézu byt zmeny nalady, Gnava, dychavi¢nost’, svalova slabost’

a nepravidelny tlkot srdca. Obzvlast’ u pacientov s hypokaliémiou sa méze objavit’ svalova
hypertonicita, zasklby a tetania. Lie¢ba metabolickej alkalozy suvisiacej s predavkovanim
hydrogenuhli¢itanmi pozostava hlavne z primeranej Gpravy rovnovahy tekutin a elektrolytov.

Akutna liecba

Podavanie infuzie sa ma okamzite prerusit. Podavanie diuretik a kontinualne sledovanie sérovych
elektrolytov, Giprava rovnovahy elektrolytov a acidobazickej rovnovahy.

Pri posudzovani predavkovania je nutné tiez zohl'adnit’ aditiva pridané do roztoku.

Uginky predavkovania si mozu vyzadovat’ okamzité lekarske odetrenie a liecbu.

Pacient s supraletalnou hypermagneziémiou bol ispesne lieCeny pomocou asistovanej ventilacie,
intravendzne podaného chloridu vapenatého a forsirovanej diurézy s infiziami manitolu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty so sacharidmi, ATC kod: BO5BB02

Fyziologicky vyrovnané elektrolyty so sacharidmi zabezpecuju bazalne potreby tekutin a elektrolytov
s dennou davkou 2 000 — 3 000 ml. Mnozstvo glukézy 50 g/1 000 ml sa tyka podavanej glukozy
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(priblizne 150 g/den), ktoré je potrebné na zabranenie diagnostikovanej degradacie aminokyselin
a produkcie ketonovych latok.

GNAK 50 mg/ml je hypertonicky roztok elektrolytov a glukdzy (osmolarita: priblizne 402 mosm/I).

Farmakologické vlastnosti lieku GNAK 50 mg/ml su rovnaké ako vlastnosti jeho zloziek (glukoza,
sodik, draslik, hor¢ik, chlorid a acetat).

Acetaty sa metabolizuju hlavne vo svaloch a periférnych tkanivach na hydrogenuhli¢itan
bez ovplyvnenia pecene.

Co sa tyka tohto roztoku, glukéza je hlavnym zdrojom energie a tento roztok poskytuje 200 kcal/l.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani vykazuje glukoza rychle (priblizne 20 mintt) a pomalé fdzy rovnovahy.
Distribucia prebieha prevazne prostrednictvom extracelularnej vody a intracelularnej vody v peceni.

V poopera¢nom stave sa endogénna produkcia glukdzy rovna mnozstvu glukozy absorbovane;j
a metabolizovanej vietkymi tkanivami a je priblizne 2,3 + 0,1 mg.kg™*.min,

Rovnovaha sodika je zlozita a izko spojena s rovnovahou tekutin. Osmolalita a objem extracelularnej
tekutiny su prisne regulované. Malé zmeny v osmolalite (plazmatické koncentracie sodika) st
korigované zmenami extracelularneho objemu. Rovnovaha plazmatickej osmolality sa dosahuje
vylucovanim alebo potla¢enim antidiuretického hormoéonu (ADH; vazopresin), ktory primarne riadi
vylucovanie vody oblickami.

Normalna koncentracia draslika v plazme je asi 3,5 az 5,0 mmol na liter, ale faktory ovplyviujuce
intracelularne a extracelularne presuny, ako su poruchy acidobazickej rovnovahy, mézu skreslit’ vztah
medzi plazmatickymi koncentraciami a celkovymi telesnymi zasobami.

Parenteralne podavany horcik sa vylucuje hlavne mocom. Malé mnozstva horcika sa distribuuju

do materského mlieka a prechadzaju do placenty. Normalna hladina celkového horéika v obehu je

1,6 az 2,4 mg/dl (0,8 az 1,2 mmol/l).

Acetaty, ako trihydrat octanu sodného, sa metabolizuju na hydrogenuhli¢itan. Acetat sa moze
metabolizovat’ svalovymi a periférnymi tkanivami na bikarbonat, ¢im sa vyhne metabolizacii v peceni.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Predpisujicemu lekarovi nie st k dispozicii ziadne predklinické udaje okrem tych, ktoré boli uz
popisané v inych Castiach tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

koncentrovana kyselina chlorovodikova na tipravu pH
voda na injekcie

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

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05058-Z1B

Musia sa zohl'adnit’ pokyny na pouZitie lieku, ktory ma byt pridany.

Pred pridanim lieku overte, ¢i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH v rozsahu roztoku GNAK
50 mg/ml (pH 4,5 az 6,5).

Glukdza sa nema podavat’ subezne s krvou rovnakou infiznou supravou z dévodu rizika zrazania
Cervenych krviniek.

6.3 Cas pouZitePnosti
Neotvorené
3 roky

Cas pouzitel’'nosti pocas pouzivania

Chemicka a fyzikalna stabilita kazdého aditiva pri pH roztoku GNAK 50 mg/ml v obale Viaflo sa ma
stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi zriedeny liek pouzit’ okamzite. AK sa nepouzije okamzite,
za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a obvykle nemaju presiahnut’
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial rekonstitiicia neprebehla v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vaky zname ako Viaflo su vyrobené z polyolefin/polyamidovej pretlacovanej plastovej hmoty
(PL 2442).

Vaky st zabalené v ochrannom plastovom obale vyrobenom z polyamidu/polypropylénu.
Velkost’ vaku: 1000 ml.

Obsah skatule: 10 vakov s objemom 1 000 ml,
12 vakov s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Po otvoreni obalu sa obsah mé okamzite pouzit’ a nema sa uchovavat na d’alSiu infaziu.

Roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i sa v iom nenachadzaji pevné Castice a ¢i
nezmenil farbu vzdy, ked’ to roztok a obal umoziiujt. Nepodavajte, pokial’ roztok nie je ¢iry a tesnenie
je poskodené.

Podavajte okamzite po zavedeni infiznej stpravy.

Vak vyberte z ochranného obalu az tesne pred pouzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte vaky Vv sériovych Spojeniach. Takéto pouzitie moze viest’ k vzduchovej embolii

sposobenej natiahnutim zvysného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania tekutiny
z vedrajsieho vaku.
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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 port urceny na pridanie liekov.

Pridanie iného lieku alebo pouzitie nespravneho sposobu podavania moze viest’ k horackovej 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.

1.0tvorenie

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

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

c. Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a neobsahuje cudzorodé Castice. V opacnom pripade roztok
zlikvidujte.

2. Priprava na podévanie

Na pripravu a podéavanie pouzite sterilny material.

a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstraiite plastovy kryt z vypustného portu na spodne;j strane vaku:
- jednou rukou uchopte malé kridelko na hrdle portu.
- druhou rukou uchopte vel’ké kridelko na uzavere a otocte ho.
- Uzaver vypadne.
C. Pripriprave infuzie dodrziavajte aseptické postupy.
d. Pripojte infaznu stpravu. Informacie 0 pripojeni, ivodnom naplneni stipravy a podavani
roztoku najdete v kompletnych pokynoch dodanych spolu so stipravou.

3. Metody injekéného pridania aditiv

Nezabudnite, Ze 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 miesto vpichu.
b. Pouzite injek¢nt striekacku 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 pridania 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.
Pridanie lieku pocas podavania

a. Uzatvorte svorku na stprave.
b. Vydezinfikujte miesto vpichu.
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C. Pouzite injekénu striekacku 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.

Q@-+oa
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