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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe
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 informaciu 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 vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous
Infusion Bieffe

3. Ako vam bude podany Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe a na ¢o sa pouZiva

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe je roztok chloridu sodného vo vode. Chlorid
sodny je chemicka latka (Casto nazyvana ,,sol*) nachadzajuca sa v krvi.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe sa pouziva na liecbu:

- straty vody z tela (dehydratacie),

- straty sodika z tela (nedostatku sodika).

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe sa méze pouzivat’ aj na podavanie alebo
zriedenie inych liekov podavanych infaziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Sodium Chloride 0,9% w/v
Intravenous Infusion Bieffe

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe NESMIETE dostat’, ak mate:

- zvySené hladiny chloridu v krvi (hyperchlorémia),

- zvy$ené hladiny sodika v krvi (hypernatriémia).

Ak sa bude do Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe pridavat’ d’alsi liek, musite si
precitat’ pisomnu informaciu aj pridavaného lieku, aby ste zistili, ¢i ho mdzete alebo nemdZzete dostat’.

Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s podavanim lieku sa mézu objavit’ priznaky precitlivenosti/reakcie na infaziu, vratane
nizkeho krvného tlaku, horucky, triaSky, zimnice, zZihl'avky, vyrazky a svrbenia. Ak sa u vas vyskytnt
tieto priznaky, je potrebné okamzite zastavit’ podavanie inflzie.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:
- akykol'vek druh srdcového ochorenia alebo oslabena funkcia srdca;

- oslabena funkcia obliciek;

- prekyslenie krvi (acidoza);
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- zvySeny objem cirkulujucej krvi oproti fyziologickému, normalnemu objemu krvi
(hypervolémia);

- stav, ktory moze spOsobit’ zadrziavanie sodika, pretazenie tekutinami a opuch (centralny
a okrajovy), ktory sa méze vyskytnut’ v pripade:

» zvySenej tvorby hormoénu aldosterénu (aldosteronizmus), ktory moze byt spojeny s:
o vysokym krvnym tlakom (hypertenzia),
o nahromadenim tekutiny pod kozou, najmé v okoli ¢lenkov (periférny opuch),
o nahromadenim tekutiny v plicach (pl'icny opuch), ochorenim pecene (napr. cirhdza),
o vysokym krvnym tlakom pocas tehotenstva (preeklampsia);
» akéhokol'vek iného stavu spojeného so zadrziavanim sodika (ked’ telo zadrziava prili§ vel'ké
mnozstvo sodika), ako je napriklad liecba kortikosteroidmi (pozri aj nizsie, ,,Iné lieky a
Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe*);

- stav, ktory by mohol viest’ k zvySenym hladindm vazopresinu, horménu, ktory reguluje tekutiny
vo vasom tele. Vysoku hladinu vazopresinu v tele mozete mat’, napriklad, z nasledujucich
dovodov:

» mali ste nahle zavazné ochorenie,
* mate bolesti,
* podstupili ste operaciu,
» mate infekciu, popaleniny,
* mate ochorenie tykajlice sa srdca, peCene, obliciek alebo centralneho nervového systému,
» uzivate urcité lieky (pozri aj nizsie, ,,Iné lieky a Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous
Infusion Bieffe*),
Mohlo by to zvysit riziko nizkych hladin sodika vo vasej krvi a viest’ k bolesti hlavy,
nevol'nosti, epileptickym zachvatom, letargii, kdéme, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu
zvySuje riziko smrti a poSkodenia mozgu. Osoby s vys$sim rizikom opuchu mozgu su:
o deti,
» zeny (hlavne v plodnom veku),
* osoby, ktoré maju problémy s objemom mozgovej tekutiny, napriklad kvoli meningitide,
krvacaniu do lebky alebo poraneniu mozgu.

Pocas lie¢by tymto infuznym 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 pre deti a (predCasne narodenych) novorodencov, pretoze mdze dochadzat’
k nadbyto¢nému zadrziavaniu sodika ako ddsledok ich nezrelej funkcie obliciek.

Lekar vezme do tivahy, ¢i dostavate parenteralnu vyzivu (vyziva podavana infuziou do Zzily).
Pocas dlhodobej liecby liekom Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe moZzno budete
potrebovat’ podavanie dodato¢nej vyzivy.

Iné lieky a Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe
Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom Case 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 liecky mozu spdsobit’, ze v tele sa hromadi sodik
a voda, co vedie k opuchom tkaniva spdsobenych hromadenim tekutiny pod kozu (edém)
a vysokému krvnému tlaku (hypertenzia).
- Litium (pouzivané na liecbu dusevnych chordb), pretoze podanie chloridu sodného urychl'uje
vylucovanie litia oblickami, ¢o vedie k zniZeniu lieCebného ucinku litia.
- Niektoré lieky, ktoré zvySuju ucinok antidiuretického hormoénu. Patria sem:
* liek na lie¢bu cukrovky (chlorpropamid),
* liek na zniZenie cholesterolu (klofibrat),
* niektoré protirakovinové lieky (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid),
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* selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (pouzivané na lie¢bu depresie),

 antipsychotika,

» opioidy na ul'avu od silnej bolesti,

* lieky od bolesti a/alebo protizapalové lieky (zndme ako NSAID),

* lieky imitujuce alebo posiliiujuce uc¢inok vazopresinu, ako napriklad dezmopresin
(pouzivany na lieCbu zvyseného smidu a mocenia), terlipresin (pouzivany na lieCbu
krvacania do pazerdka) a oxytocin (pouzivany na vyvolanie porodu).

Dalsie lieky zvy3ujtce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti (lieky na zvy3enie
tvorby a vylu¢ovania mocu) a antiepileptikd, ako je oxkarbazepin.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢o mdzete jest’ alebo pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tento liek sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych zien pocas poérodu; najméa s ohl'adom
na sérovy sodik, ak sa tento liek podava v kombinacii s oxytocinom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Sodium
Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe®).

Ak sa vsak pocas tehotenstva alebo doj¢enia ma do vasho infuzneho roztoku pridat’ d’alsi liek:
- porad’te sa o tom so svojim lekarom,
- precitajte si pisomnu informéciu lieku, ktory sa ma pridat’.

Neexistuju ziadne udaje o ucinku tohto lieku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym ako budete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako vam bude podany Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe

Odporacana davka na liecbu izotonickej extracelularnej dehydratacie a deplécie sodika je:

- pre dospelych: 500 ml az 3 litre/24 h,

- pre dojcata a deti: 20 az 100 ml/kg telesnej hmotnosti/24 h, v zavislosti od veku a celkovej
telesnej hmoty.

Ked’ sa Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe pouzije ako vehikulum (latka, ktora
ul’ahcuje vnikanie hlavnej ucinnej latky do organizmu) alebo ako rozpustadlo na podavanie inych
liekov do zily, odporti¢ana davka bude od 50 do 250 ml na davku podavaného lieku.

Ked’ sa Sodium Chloride 0,9 % w/v Intravenous Infusion Bieffe pouzije ako rozptstadlo na pripravu
inych injek¢éne podavanych liekov, davka a rychlost’ infazie bude zavisiet’ aj od povahy a davkovacej
schémy predpisaného lieku.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Vas
lekar rozhodne o tom, kedy a aké mnozstvo sa vam poda. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej
hmotnosti, zdravotného stavu, dopliiujucej lie¢by a od toho, ¢i sa u vas pouziva alebo nepouziva
infuzia na podanie alebo nariedenie d’alSieho lieku.

Mnozstvo, ktoré vam podaji, moéze byt ovplyvnené aj inymi liekmi, ktoré uzivate.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe vaim NESMU podat’, ak v roztoku
plavaju Castice alebo ak je obal akymkol’vek sposobom poskodeny.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe sa zvy¢ajne podava do zily cez plastovu
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hadi¢ku napojenti na ihlu. Infuzia sa zvycajne podava do Zily na ruke. Vas lekar vSak moze pouzit’ iny
spdsob podania lieku.

Pred podanim infuzie a pocas podavania bude 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 zvySuju ucinok vazopresinu) a inych chemickych latok, ktoré sa
prirodzene nachadzaju v krvi, ako je kreatinin (odpadova latka vznikajica vo svaloch).

Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Infaziu Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion
Bieffe vam NESMU podat’ z obalu, ktory uz bol ¢iasto¢ne pouzity.

Ak dostanete viac Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe, ako mate

Ak vam podaju prili§ velké mnozstvo Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe

(nadmernu infiziu), moZze to vyvolat’ nasledujice priznaky:

- napinanie na vracanie (nauzea),

- vracanie,

- hnacka (riedka stolica),

- kic¢e v zaludku,

- sméd,

- znizenu tvorbu slin,

- zniZenu tvorbu siz,

- potenie,

- horucka,

- rychly tlkot srdca (tachykardia),

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia),

- zlyhanie obliciek (renalne zlyhanie),

- nahromadenie tekutiny v plicach spdsobujtice t'azkosti s dychanim (pl'icny opuch),

- nahromadenie tekutiny pod koZou, najmé v okoli ¢lenkov (periférny opuch),

- prerusenie dychania (zastavenie dychania),

- bolest’ hlavy,

- zavraty,

- nepokoj,

- podrazdenost’,

- slabost’,

- zaSklby a strnulost’ svalov,

- kice,

- prekyslenie krvi (acid6za) sposobujice unavu, zmitenost, letargiu a zvySenu dychova
frekvenciu (dychaviénost),

- vyssie hladiny sodika v krvi ako zvycajne (hypernatriémia), ¢o mdze viest’ k zachvatom, 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 Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe pridal lick este pred tym, ako doslo
k predavkovaniu, pridany liek moze tiez spdsobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte
v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Ukoncenie lie¢by Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe
Vas lekar rozhodne, kedy u vas ukon¢i liecbu tymto infiznym roztokom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené hypersenzitivne (alergické) reakcie s nasledujicimi priznakmi:

- vyrazka (zihl'avka), ktora moze byt umiestnena na Casti tela alebo roztrusena,
- kozna vyrazka,

- horucka (pyrexia),

- zimnica,

- svrbenie (pruritus),

- znizenie krvného tlaku.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut' v dosledku spdsobu podévania lieku zahfiiaju:

- infekciu v mieste podania infuzie;

- lokalnu bolest’ alebo reakciu (zacervenanie alebo opuch v mieste podania infuzie);

- podrazdenie a zapal zily, do ktorej sa podava infuzia roztoku (flebitidu). Mo6ze to spdsobit’
zadervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa podava infuzia roztoku;

- tvorbu krvnej zrazeniny (Zilova trombo6zu) v mieste podania infuzie, co spdsobuje bolest’, opuch
alebo zacervenanie v okoli zrazeniny;

- uniknutie infizneho roztoku do tkaniva v okoli zily (extravazaciu). Mo6ze to poskodit’ tkaniva
a sposobit’ zjazvenie;

- nadmerné mnozstvo tekutiny v krvnych cievach (hypervolémiu);

- svrbenie v mieste podania infuzie (zihl'avku);

- horucku (pyrexiu);

- zimnicu;

- nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mozu vzniknat’ poc¢as hospitalizacie (iatrogénna
hyponatriémia) a stvisiaca neurologicka porucha (akutna hyponatriémicka encefalopatia).
Hyponatriémia méze viest’ k nevratnému poraneniu mozgu a smrti z dévodu cerebralneho
edému/opuchu (pozri aj ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Dalsie vedlajsie u¢inky pozorované v suvislosti s podanim podobnych liekov (iné roztoky obsahujuce

sodik):

- zvy$ené hladiny sodika v krvi (hypernatriémia),

- znizené hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

- prekyslenie krvi spojené s vyssou hladinou chloridu v krvi ako zvycajne (hyperchloremicka
acidoza).

Ak sa do infizneho roztoku prida d’alsi liek, pridany liek moze taktiez sposobit’ vedl'ajsie ucinky. Tieto
vedlajsie ucinky budu zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si precitajte
v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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 u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sodium chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote od 2 °C — 25 °C.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe vam NESMU podat’ po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe vam nesmu podat’, ak v roztoku plavaju castice
alebo ak je obal akymkol'vek spdsobom poskodeny.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe obsahuje

- 1 000 ml infizneho roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného (sodik: 154 mmol/l,
chlorid: 154 mmol/l).

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe a obsah balenia
Ciry roztok bez vidite'nych castic.

- V sklenenych infuznych fl'asiach uzavretych gumovou zatkou s hlinikovou obrubou.
Velkosti balenia:
1 x 100 ml (bez Skatule), 25 x 100 ml (v Skatuli)
1 x 250 ml (bez skatule), 30 x 250 ml (v $katuli)
1 x 500 ml (bez skatule), 10 x 500 ml (v skatuli)

- Vo vakoch Clear-Flex vyrobenych z polyetylénu, polyamidu a polypropylénu.
Vrstva, ktora je v bezprostrednom kontakte s roztokom, je vyrobena z polyetylénu. Vaky st
obalené v ochrannom plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu. Vaky st
vybavené ventilom s dvomi vstupmi (typ Twin alebo typ Emoluer).
Velkosti balenia:
* Vak Clear-Flex s ventilom Twin:
1 x 50 ml (bez Skatule)
1 x 100 ml (bez Skatule)
1 x 250 ml (bez skatule), 36 x 250 ml (v Skatuli)
1 x 500 ml (bez skatule), 20 x 500 ml (v Skatuli)
1 x 1 000 ml (bez skatule), 12 x 1 000 ml (v skatuli)
1 x 1 500 ml (bez skatule), 8 x 1 500 ml (v skatuli)
1 x 2 000 ml (bez skatule), 6 x 2 000 ml (v skatuli)
» Vak Clear-Flex s ventilom Emoluer:
1 x 500 ml (bez $katule), 20 x 500 ml (v Skatuli)
1 x 1 000 ml (bez skatule), 12 x 1 000 ml (v Skatuli)

Kazdy obal je jednou davkou, ktoru vam do zily podajt cez plastov( hadi¢ku. Vas lekar moze
rozhodnut’ o inom spdsobe podania lieku.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Baxter Slovakia s.r.o.
Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovensko

Vyrobcovia:
Bieffe Medital S.p.A.

Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Taliansko
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Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

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

Pouzite len v pripade, Ze je roztok Ciry, bez viditeI'nych Castic a ak je obal neposkodeny. Podajte
okamzite po napojeni na infazny 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 vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedl'ajsieho 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 uplne vyprazdneny.

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

Lieky mozno pridat’ pred alebo pocas podavania infuzie cez miesto vpichu. Ked’ sa pouziva aditivum,
pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické
premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujtce aditiva sa maji pouzit’ okamzite a nemaja sa
uchovavat’.

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

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciastocne pouzité vaky, resp. fl'aSe uz viac nepripéjajte.

1. Otvorenie
a. Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.
b. Na minutu pevne stlacte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny.

Ak najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt narusena
jeho sterilita.

c. Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a bez cudzorodych ¢astic. Ak roztok nie je ¢iry alebo obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na podavanie

Na pripravu a podavanie pouZzivajte 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 vicsie kridelko na uzavere a otocte,

- uzaver vypadne.
c. Na pripravu infazie pouzite aseptickt metodu.
d. Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny

navod priloZeny k setu.
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3. Techniky podéavania pridanych liekov
Varovanie: aditiva mézu byt nekompatibilné (pozri nizsie ¢ast’ 5 ,,Inkompatibilita pridanych liekov*).

Pridanie lieku pred podanim

a. Vydezinfikujte miesto vpichu.

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

c. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, t'uknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

a. Zatvorte svorku na sete.

b. Vydezinfikujte miesto vpichu.

c. 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.

d. Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

e. Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

f. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

g. Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
4. Cas pouzitelnosti (aditiva)

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous
Infusion Bieffe sa ma stanovit’ pred pouzitim. Z mikrobiologického hl'adiska sa musi rozriedeny liek
pouzit’ okamzite, pokial’ sa zriedenie neudialo v kontrolovanych a overenych aseptickych
podmienkach.

Ak sa nepouZije okamzite, za dobu pouzitel'nosti a podmienky skladovania je zodpovedny uzivatel’.

5. Inkompatibilita pridanych liekov

Tak ako u vSetkych parenteralnych roztokov, kompatibilita aditiv s roztokom sa musi uréit’ pred ich
pridanim.

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento roztok nesmie miesat’ s inymi liekmi. Za zistenie
inkompatibility pridaného lieku s Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe je
zodpovedny lekar. Lekar musi skontrolovat’ pripadnii zmenu zafarbenia roztoku a/alebo pripadnt
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 Sodium Chloride 0,9% w/v
Intravenous Infusion Bieffe.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouZivat'.



