Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02842-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

inflzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

chlorid sodny 9,0 g/l
Jeden ml infuzneho roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného.

Elektrolyty:
Na* 154 mmol/l
Cr 154 mmol/l
pH:4,5-7

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry roztok bez viditelnych astic.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe je indikovany:

- na liecbu izotonickej extracelularnej dehydratacie,
- na lie¢bu deplécie sodika,

- ako vehikulum alebo rozpustadlo kompatibilnych liekov na parenteralne podavanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi ludia a deti

Davky mézu byt’ vyjadrené v miliekvivalentoch (mEq) alebo milimoloch (mmol) sodika, ako mnoZzstvo
sodika alebo ako mnozstvo sodnej soli (1 g NaCl =394 mg; 17,1 mEq alebo 17,1 mmol Na a Cl).

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion) a pacientov,
ktori subezne uzivaji agonisty vazopresinu, moze byt potrebné pred podavanim a pocas neho sledovat
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rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazickl rovnovahu so zvlastnou pozornostou venovanou
sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ doélezité pri hypotonickych roztokoch.

Osmolarita Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe: 308 mosm/I (priblizne). Rychlost’
a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické zakroky,
poranenia hlavy, infekcie) a subeznu liecbu musi stanovit’ odborny lekér so skiisenost’ami s
podavanim intravenoznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odporucana davka

Odporucana 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 roztok pouziva ako vehikulum alebo rozpustadlo na intravendzne podavanie lieckov, odporucana
davka je od 50 do 250 ml na davku podavaného lieku.

Ked’ sa Sodium Chloride 0,9 % w/v Intravenous Infusion Bieffe pouziva ako rozpustadlo na pripravu
inych injekéne podavanych liekov, davka a rychlost’ infizie bude zavisiet’ aj od povahy a davkovacej

schémy predpisaného lieku.

Spdsob podavania

Roztok sa poddva formou intravendznej infuzie cez sterilny a nepyrogénny transfuzny set, pouzitim
aseptickej techniky. Aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Pred podanim ma byt roztok vizualne skontrolovany kvoli pritomnosti Castic a zmene zafarbenia.
Nepodavajte, ak roztok nie je ¢iry, obsahuje viditeI'né Castice a obal je poruseny.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny vak udrziava sterilitu roztoku. Podajte
okamzZite po napojeni na infuznu supravu.

Nezapajajte flexibilné plastové vaky sériovo. Zabranite tym vzduchovej embolii spdsobenej natiahnutim
zvys$ného vzduchu z hlavného vaku. Stlaenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom vaku

za ucelom zvysenia rychlosti prietoku moze zapricinit’ vzduchovu emboliu, ak pred podanim nie je
rezidualny objem vzduchu z vaku uplne vyprazdneny. Pouzitie odvzdusiovacej intravenoznej stipravy
na podéavanie s otvorenym odvzdusnovacim ventilom mdze viest’ k vzduchovej embdlii. Odvzdusiovacie
intravenozne stpravy na podavanie s otvorenym odvzdusiovacim ventilom sa nesmu pouzivat’

s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Aditiva mozno pridat’ pred alebo pocas podavania infiizie cez miesto vpichu.

Ak sa k tomuto lieku pridaji iné elektrolyty alebo lieky, davkovanie a rychlost’ infiizie budu tiez zavisiet’
od davkovacieho rezimu pridanych lickov.

Informacie o inkompatibilitach a priprave lieku s aditivami pozri Casti 6.2 a 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Roztok je kontraindikovany u pacientov s hypernatriémiou alebo hyperchlorémiou. Musia sa vziat’ do ivahy
kontraindikacie spojené s pridanym liekom.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypersenzitivne reakcie

- V suvislosti so Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe boli hlasené
hypersenzitivita/reakcia na infiiziu, vratane hypotenzie, horucky, triasky, zimnice, zihl'avky, vyrazky
a svrbenia.

- Ak sa vyskytnu priznaky hypersenzitivity/reakcie na infuziu okamzite zastavte infiziu. Musia byt
zavedené vhodné terapeutické protiopatrenia.

Rovnovaha tekutin/funkcia obli¢iek

Pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe sa mé pouZit’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek alebo s rizikom vzniku zavaznej poruchy funkcie obli¢iek. U takychto pacientov
mdze viest’ podanie Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe k retencii sodika.

Riziko pretazenia tekutinami a/alebo rozpustnymi latkami a poruchy elektrolytov

V zévislosti od objemu a rychlosti infiizie, méze intravendzne podéavanie lieku Sodium Chloride 0,9% w/v
Intravenous Infusion Bieffe sposobit’:

- pretazenie tekutinami a/alebo rozpustnymi latkami ktoré méze viest' k nadmerne;j
hydratacii/hypervolémii a napriklad k stavom pretaZenia, vratane centralneho a periférneho edému
klinicky relevantné poruchy elektrolytov a acidobazicka nerovnovahu

Vseobecne plati, ze riziko diluénych stavov (retencia vody v pomere k sodiku) je nepriamo imerna
koncentrécii elektrolytov 0,9 % roztoku chloridu sodného a aditiv.

Riziko stavu pretazenia rozpustnymi latkami sposobujicimi stavy pretazenia (retencia rozpustnych latok
v pomere k vode) je priamo imerné koncentracii elektrolytov 0,9 % roztoku chloridu sodného a aditiv.

Na zaciatku kazdej intravendznej infizie je potrebné Specialne klinické monitorovanie.

Klinické vySetrenie a pravidelné laboratorne kontroly mézu byt nevyhnutné na monitorovanie zmien
rovnovahy tekutin, koncentracie elektrolytov a acidobazickej rovnovahy pri dlhodobej parenteralnej liecbe
alebo kedykol'vek, ked’ stav pacienta alebo rychlost’ podavania vyzaduje takéto hodnotenie.

Inflzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov

s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod Specifickym dohl'adom,
kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolniovanim vazopresinu (napr. aktne ochorenie, bolest,, poopera¢ny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi ochoreniami

a pacienti, ktori s vystaveni agonistom vazopresinu (pozri €ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych tekutin
vystaveni mimoriadnemu riziku akitnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k aktitnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom mozgu
maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida, intrakranialne
krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maji mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujuceho
opuchu mozgu spdsobeného akttnou hyponatriémiou.
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Pouczitie u pacientov s rizikom retencie sodika, pretazenia tekutinami a edémom
Chlorid sodny sa musi pouzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou, ak vobec, u pacientov s nasledujucimi
ochoreniami alebo u ktorych je riziko vzniku tychto ochoreni:
- hypernatriémie,
- hyperchlorémie,
- metabolickej acidozy,
- hypervolémie,
- stavu, ktory moze spdsobit’ retenciu sodika, pretazenie tekutinami a edém (centralny a periférny),
ktory sa moze vyskytnut’ v pripade:
o primarneho hyperaldosteronizmu,
o sekundarneho hyperaldosteronizmu spojeného napriklad s:
e hypertenziou,

plucnym edémom
kongestivnym zlyhavanim srdca,
ochorenim pecene (vratane cirhozy),
ochorenim obli¢iek (vratane stendzy renalnej artérie, nefrosklerozy) alebo preeklampsie.

Lieky ktoré mézu zvysovat riziko retencie sodika a tekutin, ako st kortikosteroidy.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

U predc¢asne narodenych deti alebo u deti narodenych v normalnom termine mo6ze dochadzat’

k nadbyto¢nému zadrziavaniu sodika ako nasledok nezrelej funkcie obli¢iek. Preto sa maji u pred¢asne
narodenych deti alebo u deti narodenych v normalnom termine podavat’ opakované infuzie chloridu
sodného az po stanoveni hladiny sodika v sére.

Geriatricka populdcia

Pri vybere typu infazneho roztoku a objemu/rychlosti infizie pre geriatrickych pacientov sa ma vziat’ do
uvahy, Ze geriatricki pacienti maju vo vSeobecnosti CastejSie ochorenia srdca, obliciek, pecene a d’alsie
ochorenia alebo stibezné farmakoterapie.

Informacie o priprave a aditivach, pozri Cast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré spdsobuju zvyseny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuju ucinok vazopresinu, ¢o vedie k zniZzeniu renalneho vyluc¢ovania vody bez
elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujucim vylu€ovanie vazopresinu patria: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, opioidné analgetika

- K liekom zvySujticim G¢inok vazopresinu patria: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

- K analégom vazopresinu patria: dezmopresin, oxytocin, terlipresin

Dalsie lieky zvysujtice riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako je
oxkarbazepin.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych litiom. Renalny klirens sodika a litia moze byt’ zvySeny pocas
podavania 0,9 % roztoku chloridu sodného. Podavanie 0,9 % roztoku chloridu sodného méze mat’
za nasledok znizenie hladiny litia.
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Kortikoidy/steroidy a karbenoxoldn st spojené so zadrziavanim sodika a vody (s edémom a hypertenziou).
Pozri Cast’ 4.4.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatocné tidaje o pouziti 0,9 % roztoku chloridu sodného u tehotnych zien. Lekar musi
zvazit mozné rizika a prinosy pre kazdého Specifického pacienta pred podanim Sodium Chloride 0,9% w/v
Intravenous Infusion Bieffe.

Ak sa k tomuto lieku pridaji iné lieky, povahu pridanych liekov a ich pouzitie pocas tehotenstva treba
posudzovat’ oddelene.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe sa mé podavat’ so zvla§tnou opatrnost'ou u tehotnych
zien pocas porodu hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (pozri ¢ast’
44,4.5a4.38).

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né tdaje o pouziti 0,9 % roztoku chloridu sodného u dojciacich Zien. Lekar musi
zvazit mozné rizika a prinosy pre kazdého Specifického pacienta pred podanim Sodium Chloride 0,9% w/v
Intravenous Infusion Bieffe.

Neexistujt ziadne adekvatne tidaje dokumentujuce vylu¢ovanie Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous
Infusion Bieffe do materského mlieka.

Ak sa k tomuto lieku pridaji iné lieky, povahu pridanych liekov a ich pouzitie poc¢as dojcenia treba

posudzovat’ oddelene.

Fertilita

Neexistuju ziadne adekvatne udaje dokumentujtice u¢inok Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion
Bieffe na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne informacie o t¢inkoch Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtce neziaduce ucinky boli hlasené z postmarketingovych skusenosti.

Trieda organovych systémov Neziaduce ucinky (preferovany Frekvencia
termin podl’a MedDRA)
Poruchy nervového systému tremor nezname
akttna hyponatriémické encefalopatia”
Poruchy metabolizmu a vyZivy | iatrogénna hyponatriémia” nezname
Poruchy cievneho systému hypotenzia nezname
Poruchy koZe a podkoZného zihlavka nezname
tkaniva vyrazka
svrbenie
Celkové poruchy a reakcie Reakcie v mieste podania, ako su: nezname
v miesta podania - erytémv mieste infuzie,
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Trieda organovych systémov Neziaduce ucinky (preferovany Frekvencia
termin podl’a MedDRA)
- podrazdenie Zzily, viditeI'né
miesto vpichu, pocit palenia,
- lokalna bolest alebo reakcia
v mieste podania, urtikéria,
- infekcia v mieste podania,
- zilova trombdza alebo flebitida
roz§irujica sa od miesta podania,
extravazacia alebo hypervolémia.

latrogénna hyponatriémia moze sposobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku rozvoja
hyponatriémickej encefalopatie, frekvencia nezndma (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

Nasledujuce neziaduce reakcie neboli hlasené s pouzitim Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion
Bieffe, ale m6zu sa vyskytnut’:

. hypernatriémia,
. hyperchloremicka metabolicka acidéza,
. hyponatriémia, ktora méze byt symptomaticka.

Celkové neziaduce t¢inky nadmerného mnozstva chloridu sodného st popisané v Casti 4.9. Aditiva

Ked’ sa 0,9 % roztok chloridu sodného pouziva ako rozpustadlo na pripravu inych injekéne podavanych
liekov, pravdepodobnost’ akéhokol'vek d’alsieho neziaduceho ucinku urcuje povaha aditiv.

V pripade vyskytu neziaducej reakcie na pridany liek sa musi infuzia prerusit’, zhodnotit’ stav pacienta,
vykonat’ potrebné protiopatrenia a v pripade potreby uchovat’ zvySok podavanej tekutiny na rozbor.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Celkové neziaduce tcinky nadmerného mnozstva sodika v tele zahtnaju nauzeu, vracanie, hnacku, kfce

v bruchu, smid, zniZenu tvorbu slin a siz, potenie, horacku, tachykardiu, hypertenziu, renalne zlyhanie,
periférny a pl'icny edém, zastavenie dychania, bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj, podrazdenost’, slabost’, svalové
zasklby a rigiditu, kf¢e, komu a smrt’.

Podanie nadmerného objemu Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe moze viest’

k hypernatriémii (¢o moze viest’ k prejavom CNS, vratane zachvatov, komy, cerebralnemu edému a smrti)
a pret'azeniu sodikom (¢o moze viest’ k centralnemu a/alebo periférnemu edému) a vyzaduje liecbu
Specializovanym lekarom.

Nadbytok chloridu v tele mdze sposobit’ stratu hydrogenuhlicitanov a zvySenie acidity.

Ked’ sa 0,9 % roztok chloridu sodného pouZziva ako rozpustadlo na pripravu inych injekéne podavanych
liekov, prejavy a priznaky predavkovania buda suvisiet' s povahou pridanych lickov. V pripade ndhodného
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predavkovania sa musi liecba prerusit’ a sledovat’, ¢i sa u pacienta neobjavia prejavy a priznaky suvisiace
s podanim lieku. V pripade potreby je potrebné pristtpit’ k symptomatickej a podpornej liecbe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu
elektrolytov, ATC kéd: BOSBBOI.

Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe je izotonicky roztok s osmolaritou priblizne
308 mosmol/I.

Farmakodynamické vlastnosti tohto roztoku zodpovedaju vlastnostiam sodikovych a chloridovych i6nov
pri udrziavani rovnovahy tekutiny a elektrolytov. lony, ako sodik, prechadzaji bunkovou membranou
réznymi transportnymi mechanizmami, medzi nimi aj sodikovou pumpou (Na-K-ATPaza). Sodik zohrava
dolezitu ulohu v neurotransmisii, v elektrofyzioldgii srdca a tiez v renadlnom metabolizme.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sodik sa vylucuje najmé oblickami, ale dochadza tu k rozsiahlej rendlnej reabsorpcii. Malé mnozstva sodika
sa vylucuju stolicou a potom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie bezpeénosti chloridu sodného na zvieratach nie st opodstatnené, pretoze chlorid sodny je prirodzenou
zlozkou zvieracej a l'udskej plazmy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Ako pri vsetkych parenteralnych roztokoch, kompatibilita aditiv s roztokom sa musi urcit’ pred ich pridanim.
Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

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

Pre d’alSie informacie o pouziti tohto lieku s aditivami, pozri ¢ast’ 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Sklenena fTasa: 3 roky

Vak Clear-Flex s objemom 50 ml: 2 roky
Vak Clear-Flex s objemom 100/250/500/1 000/1 500/2 000 ml: 3 roky
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Cas pouzitel'nosti: po pridani aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH roztoku Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous
Infusion Bieffe sa musi stanovit’ pred jeho pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa rozriedeny produkt ma pouzit’ okamzite, pokial’ zriedenie neprebehlo

za kontrolovanych a validovanych (overenych) aseptickych podmienok. Ak sa roztok nepouzije okamzite,
za Cas pouzitelnosti a podmienky skladovania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 2 °C — 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

- Sklenena infuzna fl'aSa uzavretd 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 Skatuli)
1 x 500 ml (bez skatule), 10 x 500 ml (v Skatuli)

- Vak Clear-Flex vyrobeny z polyetylénu, polyamidu a polypropylénu.

Vrstva, ktora je v bezprostrednom kontakte s roztokom, je vyrobena z polyetylénu. Vak je zabaleny
v ochrannom plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu. Vaky su 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 $katule), 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 $katule), 12 x 1 000 ml (v Skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvid4ciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pre informacie o spdsobe podavania, pozri Cast’ 4.2.

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 sa mézu pridat’ pred alebo pocas podavania infizie
cez vendznu linku.

Za zistenie inkompatibility pridaného lieku s Sodium Chloride 0,9% w/v Intravenous Infusion Bieffe je
zodpovedny lekar, skontrolovanim pripadnej zmeny zafarbenia roztoku a/alebo pripadnej zrazeniny
8



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02842-TR

nerozpustenych komplexov alebo vytvorenia krystalikov. Je potrebné si prestudovat’ ,,Upozornenia na sposob
zaobchadzania s lickom* pridavaného lieku.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Pri pridavani aditiv sa musi
pouzit’ asepticka technika. Po pridani aditiv dokladne premiesajte roztok. Roztoky obsahujuce aditiva sa

musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovavat’.

Pridanie in¢ho lieku alebo pouzitie nespravnej techniky podania moze vyvolat’ febrilné reakcie spésobené
moznym zanesenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infizia okamzite zastavit’.

Len na jednorazové pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.
Ciasto¢ne pouZité vaky, resp. fPase uZ viac nepripajajte.

Vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZitim. Vnutorny vak udrzZiava sterilitu lieku.

Navod na pouzitie:

1. Otvorenie

a. Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

b. Pevne stlacte (asi minitu) vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak najdete
miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom vyhod’te, pretoze moze byt’ narusena jeho sterilita.

c. Skontrolujte, €i je roztok ¢iry, bez cudzich latok. Ak roztok nie je ¢iry alebo obsahuje cudzie latky,
zlikvidujte ho.

2. Priprava na podanie

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstrante plastovy kryt 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 infuzie pouzite aseptickt metodu.
d. Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny navod

priloZeny k setu.

3. Techniky pre injekciu pridanych liekov

Varovanie: Aditiva mozu byt nekompatibilné.

Pridanie liekov pred podanim

a. Vydezinfikujte miesto vpichu.
Pomocou ihly velkosti 19 G (1,10 mm) aditivum pridajte cez miesto vpichu.
c. Dokladne roztok a pridané lieivo premiesajte. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid

draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.
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Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.
Pridanie liekov pocas podavania

Zatvorte svorku na sete.

Vydezinfikujte miesto vpichu.

Pomocou ihly velkosti 19 G (1,10 mm) liek pridajte cez miesto vpichu.

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.

Qe e g
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