Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01121-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glukodza B. Braun 20 % infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infzneho roztoku obsahuje:

glukdza (glucosum) 200,0 mg
(zodpoveda monohydratu glukozy [glucosum monohydricum] 220,0 mg)
1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

glukdza (glucosum) 200,0 g
(zodpoveda monohydratu glukézy [glucosum monohydricum] 220,0 g)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty vodny roztok.

Energeticka hodnota: 3 350 kJ/1 & 800 kcal/l
Teoreticka osmolarita: 1 110 mosmol/I
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4): <1 mmol/l

pH: 3,5-5,5

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Podanie glukozy pre kaloricka podporu.

- Sacharidové zlozka v rezimoch parenteralnej vyzivy.

- Terapia hypoglykémie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Davka roztoku zavisi od individualnych poziadaviek pacienta na glukozu a tekutiny.

Pred podavanim a pocas neho moze byt’ potrebné sledovat’ rovnovéhu tekutin, glukézu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najmé u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate

antidiuretic hormone secretion) a u pacientov stibezne lieCenych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.
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Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Infazny

roztok Gluko6za B. Braun 20 % sa m6ze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizacii
glukdzy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Maximdalna denna davka je 30 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den, ¢o zodpoveda 6 g glukdzy na 1 kg

telesnej hmotnosti za den.

Maximadlna rychlost’ infuzie je 1,25 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda 0,25 g
glukdézy na 1 kg telesnej hmotnosti za hodinu.

To znamena u pacienta s hmotnost'ou 70 kg je maximalna rychlost’ infazie priblizne 87 ml za hodinu,

¢o predstavuje prijem 17,5 g glukdzy za hodinu.

Pediatricka populdcia

Maximdlna denna davka glukézy v gramoch/kg telesnej hmotnosti a v ml/kg telesnej hmotnosti za den

je nasledujuca:

Predc¢asne narodeni
novorodenci:

18 g na 1 kg telesnej hmotnosti

90 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

Novorodenci narodeni
v termine:

15 g na 1 kg telesnej hmotnosti

75 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

15 g na 1 kg telesnej hmotnosti

75 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

12 g na 1 kg telesnej hmotnosti

60 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

10 g na 1 kg telesnej hmotnosti

50 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

1.—2. rok:
3.—5.rok:
6. —10. rok:
11. - 14. rok:

8 gna 1 kg telesnej hmotnosti

40 ml na 1 kg telesnej hmotnosti

Pri pouziti u novorodencov ma byt’ nalezite zohl'adnena vysoka osmolarita roztoku (pozri ¢ast’ 3).

Pri podavani tohto roztoku sa musi prihliadat’ na celkovy denny prijem tekutin. OdportiCany
parenteralny prijem tekutin u deti:

. denl zivota:
. denl zivota:
. denl zivota:

1 60 — 120 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za deii
2

3

4. dent Zivota:

5

6

1

80 — 120 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
100 — 130 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
120 — 150 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
140 — 160 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
140 — 180 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den

. den Zivota:

. den Zivota:

. mesiac, pred zaciatkom
stabilného rastu:
1. mesiac po zaciatku
stabilného rastu:
2. —12. mesiac zivota:

140 — 170 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den

140 — 160 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den

120 — 150 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den

2. rok: 80 — 120 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za deil
3.—5.rok: 80 — 100 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za denl
6. —12. rok: 60 — 80 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
13. - 18. rok: 50 — 70 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za den
Starsi pacienti

Plati v podstate rovnaké davkovanie ako u dospelych. U pacientov trpiacich d’al$imi ochoreniami, ako
je insuficiencia srdca alebo insuficiencia obli¢iek, ktoré mozu Casto suvisiet’ s pokrocilym vekom, je
vsak potrebna zvysena opatrnost’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01121-Z1B

Pacienti s narusenym metabolizmom glukozy

Ak je naruSeny oxida¢ny metabolizmus gluk6zy (napr. v ranom poopera¢nom alebo potirazovom
obdobi, alebo v pripade hypoxie alebo organového zlyhania), ddvka sa ma upravit’ tak, aby sa hladina
glukdzy v krvi blizila k normélu. Odporaca sa pozorné sledovanie hladiny glukézy v krvi, aby nedoslo
ku hyperglykémii.

Spbdsob podavania

Intravendzne pouzitie. Iba na centralnu venoznu infuziu.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo.

- Hyperglykémia, ktora nereaguje na davku inzulinu do 6 jednotiek/h.
- Delirium tremens, ak su tito pacienti uz dehydrovani.

- Akutne Sokové a kolapsové stavy.

- Laktatova acidoza.

Ked’Ze je podéavanie roztokov gluk6zy spojené s podavanim vol'nej vody, moézu sa vyskytnat’ d’alSie
kontraindikécie, napr.:

- hyperhydratacia,

- plucny edém,

- akutne kongestivne srdcové zlyhavanie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Infazny roztok Glukéza B. Braun 20 % je hypertonicky roztok. V tele sa vSak tekutiny obsahujice
glukézu moézu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhl'adom na rychlu metabolizaciu glukdzy
(pozri Cast 4.2).

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukdzu, moze intravendzne podavanie glukdzy sposobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmoticku hyponatriémiu.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (napriklad akiitne ochorenie, bolest’, pooperacny
stres, infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi
ochoreniami a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5) su po infuzii
hypotonickych tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akatnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moéZze viest’ k akiitnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu),
charakterizovanej bolest’ami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so zniZzenou komplianciou mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvéacanie a cerebralna kontuzia) majii mimoriadne riziko zdvazného a zivot
ohrozujticeho opuchu mozgu spésobeného aktitnou hyponatriémiou.

Podanie roztokov glukézy sa neodporuca po akutnej ischemickej mozgovej prihode, ked’Ze sa zistilo,
ze hyperglykémia zhorsuje ischemické poskodenie mozgu a nartisa zotavenie.

Podavanie hyperosmolarnych roztokov glukozy pacientom s poSkodenou hematoencefalickou bariérou
moze viest' k zvySeniu intrakranialneho/intraspinalneho tlaku.
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Infazie glukozy sa nesmi zacat’ podavat’ pred adekvatnou tpravou existujucich deficitov tekutin
a elektrolytov, napr. hypotonickej dehydratacie, hyponatriémie a hypokaliémie.

U pacientov s nasledujicimi stavmi sa ma tento roztok pouzivat’ s opatrnostou:

- hypervolémia,

- insuficiencia obliciek,

- insuficiencia srdca,

- zvySena osmolarita séra,

- znamy subklinicky diabetes mellitus alebo intolerancia sacharidov z akéhokol'vek dovodu.

Nestabilny metabolizmus (napr. po operacii alebo po zraneni, hypoxia, insuficiencia organov)
narusuje oxida¢ny metabolizmus gluk6zy a moze viest’ k metabolickej acidoze.

Stavy hyperglykémie sa maju adekvatne monitorovat’ a lie€it’ inzulinom. Podanie inzulinu sposobuje
d’alsi prisun draslika do buniek a m6ze tym vyvolat’ alebo zvysit hypokaliémiu.

Nahle prerusenie infuzie glukdzy podavanej vysokou rychlostou méze spdsobit’ vyrazni
hypoglykémiu nasledkom sprievodnych vysokych koncentracii inzulinu v sére. Plati to najméa u deti
mladsich ako 2 roky, pacientov s diabetes mellitus a pacientov s inymi ochoreniami spojenymi

s naruSenou homeostazou glukdzy. V zjavnych pripadoch sa ma rychlost’ infuzie glukozy postupne
znizovat’ pocas poslednych 30 - 60 minut infuzie. Z preventivnych dévodov sa odporuca, aby bol
kazdy pacient monitorovany na vyskyt hypoglykémie v prvy deni poc¢as 30 minut po ndhlom vysadeni
parenteralnej vyZzivy.

Klinické monitorovanie ma vSeobecne zahrnat’ glykémiu, sérové elektrolyty, rovnovahu tekutin

a acidobazicku rovnovahu. Je potrebné sa zamerat’ na hladinu sodika, ked’ze roztoky glukozy
dodavaju do tela vol'nti vodu a mézu teda spdsobovat’ hyponatriémiu alebo ju zhorSovat’. Frekvencia
a typ laboratérneho vysetrenia zavisi od celkového stavu pacienta, prevlddajiceho stavu metabolizmu,
podanej davky a dizky trvania lie¢by. Je potrebné monitorovat’ aj celkovy objem a mnozZstvo podanej
glukozy.

Parenteralna vyziva podvyzivenych alebo vycerpanych pacientov plnymi davkami a plnymi
rychlost’ami infiizie od samého zaciatku a bez adekvatnych doplnkov vo forme draslika, horcika

a fosfatov moze viest’ k realimenta¢nému syndrému, charakterizovanému hypokaliémiou,
hypofosfatémiou a hypomagneziémiou. Klinické prejavy sa mézu rozvinut’ pocas niekol’kych dni po
zacCati podavania parenteralnej vyzivy. U tychto pacientov je potrebné postupné zvySovanie infaznych
rezimov. Podla odchylok od normalnych hladin je potrebné adekvétne dopiiat’ elektrolyty.

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ hypokaliémii. Néasledne je potrebna suplementacia draslika.

Podra potreby sa musia podavat’ elektrolyty a vitaminy. Metabolizmus glukézy si vyZaduje vitamin B,
najma tiamin.

Roztoky glukdzy sa nesmil podat’ cez ta istl infuznu supravu subezne s podanim krvi, pred nim alebo
po nom z dévodu moznej pseudoaglutinacie.

Tento roztok predstavuje iba jednu zlozku parenteralnej vyzivy. Pri celkovej parenteralnej vyzive sa
infuzie gluk6zy maju vzdy kombinovat’ s dostatonym prisunom aminokyselin, lipidov, elektrolytov,
vitaminov a stopovych prvkov.

Pediatricka populacia
Pri liecbe hypoglykémie u deti sa odportaca pouzit’ 10 % roztok glukdzy.

Najmé detom v 1. a 2. roku Zivota hrozi riziko obnovenia hypoglykémie po nahlom vysadeni infuzie
podavanej vysokou rychlost’ou; pozri vyssie.
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4.5 Liekové a iné interakcie
Je potrebné zohl'adnit’ interakcie s liekmi, ktoré maja vplyv na metabolizmus glukézy.

Lieky, ktoré sposobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuju Gcinok vazopresinu, ¢o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody
bez elektrolytov a zvysuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvéazenej liecbe
intravenoznymi roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
- Lieky stimulujtice vylu€ovanie vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spdtného vychytdvania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

- Lieky zvySujuce ucinok vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- Analdégy vazopresinu, napr.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiajui aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su Ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych
gravidit) o pouziti monohydratu glukézy u gravidnych zien.

Stadie na zvieratdch nepreukazali pri terapeutickych davkach priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky

z hladiska reprodukcne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Pouzitie infazneho roztoku Glukéza B. Braun 20 % sa mdze zvazit’ pocas tehotenstva, ak je to
klinicky potrebné. Potrebné je starostlivé monitorovanie glykémie.

Infazny roztok Glukéza B. Braun 20 % sa ma podéavat’ so Specidlnou opatrnostou u tehotnych zZien

pocas pdrodu, najmé ak sa podava v kombindcii s oxytocinom kvo6li riziku hyponatriémie (pozri ¢asti
4.4,45a4.38).

Dojcenie

Glukoza/metabolity sa vylucuju do 'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach infuzneho
roztoku Glukéza B. Braun 20 % sa neoc¢akavaju Ziadne G¢inky u dojcenych novorodencov/dojciat.

Infazny roztok Glukdza B. Braun 20 % sa moze pouzit’ pocas dojcenia, ak je indikovana.
Fertilita

Ziadne $pecialne opatrenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Infazny roztok Glukéza B. Braun 20 % nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st zoradené do tried organovych systémov podla databdzy MedDRA a uvedené
podl’a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (= 1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

nezndme (z dostupnych udajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezndme: iatrogénna hyponatriémia®

Poruchy nervového systému

Nezndme: hyponatriémické encefalopatia”

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: lokalne reakcie v mieste podania vratane lokalnej bolesti, podrazdenia zily,
tromboflebitidy alebo tkanivovej nekrozy v pripade extravazacie

latrogénna hyponatriémia méze spdsobit’ ireverzibilné poSkodenie mozgu a smrt’ v désledku
rozvoja akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania glukdézou

Nadmerné infuzie gluk6zy mézu sposobit’ hyperglykémiu, glykozuriu, hyperosmotick dehydrataciu
a v extrémnych pripadoch moze predavkovanie viest’ az k hyperglykemicko-hyperosmotickej kéme.
Pri vel'kom predavkovani je mozna lipogenéza spdsobujuca pecetiovu steatozu.

Priznaky predavkovania tekutinami

Predévkovanie tekutinami moze mat’ za nasledok hyperhydrataciu so zvySenym napétim koze,
upchatim zil, edémom (s moznym edémom plic alebo mozgu), zriedenie elektrolytov v sére,
nerovnovahu elektrolytov, najmé hyponatriémiu, hypokaliémiu (pozri Cast’ 4.4) a acidobazicku
nerovnovahu.

Klinické priznaky intoxikacie vodou moézu byt nauzea, vracanie a spazmus.

Liecba
V zavislosti od zavaznosti symptomov je primarnym terapeutickym opatrenim znizenie davky alebo

ukoncenie infuzie. Poruchy metabolizmu sacharidov a elektrolytov sa lie¢ia podanim inzulinu, resp.
zodpovedajtcej nahrady elektrolytov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Néhrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAO3

Farmakodynamické uéinky

Glukoéza je ako prirodzeny substrat buniek tela v§ade metabolizovana. Za fyziologickych podmienok
je glukdza najdodlezitejsi sacharid dodavajuci energiu s energetickou hodnotou priblizne 16,7 kJ/g
alebo 4 kcal/g. U dospelych mé byt normalna koncentrécia glukézy v krvi nalacno 70 — 100 mg/dl
alebo 3,9 — 5,6 mmol/l.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

KedZe sa roztok podéava intravendzne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Pri infuzii sa glukoza dostava najprv do intravaskularneho priestoru a potom je transportovana
do intracelularneho priestoru.

Biotransformacia

Pri glykolyze sa gluk6za metabolizuje na pyruvat. Pri aerébnych podmienkach sa pyruvat uplne
oxiduje na oxid uhli¢ity a vodu. Pri hypoxii sa pyruvat meni na laktat. Laktat sa moze CiastoCne vratit’
do metabolizmu glukézy (Coriho cyklus).

Za patologickych metabolickych podmienok sa mézu vyskytnut’ poruchy vyuzitia glukdzy
(intolerancia glukézy). Medzi tieto patologické podmienky patria: diabetes mellitus a stavy
metabolického stresu (napr. stavy pocas operacie a po nej, zdvazné ochorenie, zranenie), hormonalne
spdsobeny pokles glukozovej tolerancie, o moze viest’ az ku hyperglykémii bez exogénnej nahrady
substratu. Hyperglykémia méze v zavislosti od jej zdvaznosti viest’ k osmoticky sposobene;j strate
tekutiny renalne s ndslednou hypertonickou dehydrataciou, k hyperosmotickym porucham az

ku hyperosmotickej kome.

Metabolizmus glukédzy a elektrolytov su uizko spojené. Inzulin ulah¢uje prisun draslika do buniek.
Fosfat a horcik sa podiel’aju na enzymatickych reakciach suvisiacich s vyuzitim glukozy. Potreba
doplnit’ draslik, fosfat a horcik sa preto po podani glukézy méze zvysit', a preto sa mozno ich hladina
bude musiet’ monitorovat’ a doplnit’ podl'a individualnych potrieb. Bez ich doplnenia sa mézu narusit’
najmad funkcie srdca a neurologické funkcie.

Eliminacia

Konec¢né produkty uplnej oxidéacie glukézy sa vylucuju cez pluca (oxid uhli¢ity) a oblickami (voda).
U zdravych l'udi sa oblickami glukdza nevylucuje prakticky vobec. Za patologickych metabolickych
podmienok suvisiacich s hyperglykémiou (napr. diabetes mellitus, postagresivny metabolizmus) sa
glukoza vylucuje aj oblickami (glykoziria), ak sa prekro¢i maximalna kapacita tubuldrnej reabsorpcie
(hladina glukézy v krvi je vyssia ako 160 — 180 mg/dl alebo 8,8 — 9,9 mmol/l).
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické tdaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Infazny roztok Glukéza B. Braun 20 % ma kyslé pH, preto sa moZu pri mieSani s inymi liekmi
a s krvou vyskytnat’ inkompatibility.

Informécie o kompatibilite je mozné vyziadat’ od vyrobcu pridavaného lieciva.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v roztokoch
glukdzy. Pozri tiez Cast’ 4.4.

6.3 Cas pouZitelnosti
Neotvorené

3 roky.

Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned’ pouzit’. Pozri Cast’ 6.6.

Po rekonstitucii alebo zriedeni

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po primiesani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’,
za ¢as a podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti
nesmu prekro€it’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial riedenie neprebehlo v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.

Je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu prislusného aditiva alebo lieCiva, ktoré sa ma zriedit.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie nariedené¢ho lieku, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Bezfarebné LDPE fTase.

Velkosti balenia: 1 x 500 ml (nema vonkajsi obal — skatul'u)
10 x 500 ml (m4 vonkajsi obal — Skatul'u)

Na trh nemusia byt uveden¢ vSetky vel'kosti balenia.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Obaly st uréené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte. Ciastoéne
pouzité obaly znovu nepripajajte.

Pouzivajte, iba ak je roztok Ciry a bezfarebny alebo jemne Zltkasty a ak fl'asa a jej uzaver st
neposkodené.

Podéavanie ma zacat’ ihned’ po pripojeni obalu k aplikacnému setu alebo infiiznej suprave.
Pred pridanim aditiva alebo pripravou vyzivovej zmesi musi byt’ potvrdena fyzikalna a chemicka
kompatibilita. Roztoky gluk6zy maju kyslé pH, preto sa pri mieSani s inymi liekmi mézu vyskytnat

inkompatibility. Informacie o kompatibilite je mozné vyziadat’ od vyrobcu pridavaného lieCiva.

Pri pridavani aditiv je potrebné dodrziavat’ bezné bezpecnostné opatrenia pre asepticka pripravu.
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