Sp. zn. sukls154321/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fyziologicky roztok Viaflo infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Natrii chloridum: 9,0 g/l

Jeden ml roztoku obsahuje 9 mg natrii chloridum
mmol/I: Na': 154 Cl: 154

pH:4,5-7

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Fyziologicky roztok Viaflo je indikovan k:

- Lécbé izotonické extracelularni dehydratace

- Lécbé deplece sodiku

- Pouziti jako vehikulum nebo rozpoustédlo kompatibilnich 1é¢iv pro parenteralni podani

4.2. Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Dospeli, starsi pacienti a déti:

Davky lze vyjadrit v jednotkach mEq nebo mmol sodiku, hmotnosti sodiku, nebo hmotnosti sodné soli

(1g NaCl =394 mg, 17,1 mEq nebo 17,1 mmol Na a Cl).

Pfed podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolytt a
acidobazickou rovnovahu se zvlastni pozornosti na sérovy sodik, zejména u pacientt se zvySenym
neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu,

SIADH) a u pacientd soub&zné 1é¢enych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie (viz
body 4.4, 4.5 a 4.8). U hypotonickych roztokt je zvlast€¢ vyznamné monitorovat sérovy sodik.

Ptipravek Fyziologicky roztok Viaflo ma tonicitu 308 mOsm/I (ptiblizng).

Rychlost infuze a objem zéavisi na veku, télesné hmotnosti a klinickém stavu (napf. popéleniny,
chirurgicky zékrok, poranéni hlavy, infekce) a soubéZzna 1écba ma byt stanovena po konzultaci
s 1ékafem se zkuSenostmi v pediatrické intravendzni 1é¢bé (viz body 4.4 a 4.8).

Doporucené davkovani

Doporucené davkovani pii 1é¢be izotonické extracelularni dehydratace a deplece sodiku je:



- dospélym: 500 ml az 3 litry / 24 h

- kojenciim a détem: 20 az 100 ml na 24 h a kg té€lesné hmotnosti v zdvislosti na véku a celkové
télesné hmotnosti

Doporucené davkovani pii pouziti jako vehikulum nebo rozpoustédlo se pohybuje v rozmezi 50 az 250
ml na jednu davku podévaného 1é¢ivého ptipravku.

Pti pouziti ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo jako rozpoustédla pro injekéné podavand jina 1éciva
je davkovani a rychlost infuze také urCovana povahou a davkovacim schématem ptedepsaného l1éku.

Zpusob podani

Roztok je ur€en pro podani intravendzni infuzi sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické
techniky. Zatizeni ma byt naplnéno roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do systému.

Roztok ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje Castice nebo nedoslo ke zméné
jeho zabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bez viditelnych castic a je-li svar vaku
neporuseny.

Vak vyjméte z ochranného ptebalu az té¢sné pred pouzitim. Vnitini vak uchovava sterilitu pfipravku.
Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte.

Flexibilni plastové vaky nepropojujte do série. Takové propojeni miize mit za nasledek vzduchovou
embolii zpisobenou rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vaki
s obsahem intraveno6znich roztokl za tcelem zvyseni rychlosti pratoku mize vést ke vzduchové
embolii, pokud neni pfed zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan. Pouziti
intravenoznich setdl se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke vzduchové
embolii. Intraven6zni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nemaji byt s flexibilnimi
plastovymi vaky pouzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pfed podanim nebo béhem podani injekénim portem.

Informace o inkompatibilitach a o piiprave roztoku (s aditivy) viz body 6.2 a 6.6.

4.3. Kontraindikace

Roztok je kontraindikovan u pacientt s hypernatrémii nebo hyperchlorémii.

Je tfeba zvazit kontraindikace ve vztahu k pridavanym lé¢ivym piipravkim.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Rovnovaha tekutin/ renalni funkce

Pouziti u pacientii se (zavaznou) poruchou funkce ledvin

Ptipravek Fyziologicky roztok Viaflo ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacientl s/nebo v riziku
zavazné poruchy funkce ledvin. U téchto pacientli miize mit podavani piipravku Fyziologicky roztok

Viaflo za nasledek retenci sodiku (dalsi aspekty viz ,,Pouziti u pacientii s rizikem retence sodiku,
pretizeni tekutinami a edému * nize).

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo roztoky a poruchy elektrolyti
V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mtize mit intraven6zni podani piipravku Fyziologicky roztok
Viaflo za nasledek:

— pfetizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci/hypervolémii a napf. stavim
pfetizeni véetné centralniho a periferniho edému.

— klinicky relevantni elektrolytové poruchy a acidobazickou nerovnovahu.

Obecng, riziko dilucnich stavii (retence vody vzhledem k sodiku) je nepfimo imérné koncentraci
elektrolytii pripravku Fyziologicky roztok Viaflo a jeho additiv.

Naopak riziko pretizeni roztoky zptisobujici stavy pretizeni (retence roztoku vzhledem k vodé€) je
piimo umérné koncentraci elektrolyti pripravku Fyziologicky roztok Viaflo a jeho aditiv.



Zvlastni klinické sledovani je zapotiebi na pocatku podavani jakékoliv intravenozni infuze.

Klinické hodnoceni a pravidelné laboratorni rozbory mohou byt nezbytné pro sledovani zmén
v rovnovaze tekutin, koncentracich elektrolyti a acidobazické rovnovahy béhem dlouhodobé
parenteralni 1écby nebo vzdy, kdyz stav pacienta nebo rychlost podavani vyZzaduje takové
vyhodnoceni.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacienti se srdeénim ¢i plicnim selhdnim a u pacienti
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vcetné SIADH) podavat za specifického sledovani
z ditvodu rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie:

U pacientl s neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (napft. u akutnich onemocnéni, bolesti,
pooperacniho stresu, infekci, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientti se srdecnimi, jaternimi a
ledvinovymi chorobami a u pacientli vystavenych agonistim vazopresinu (viz bod 4.5) je po infuzi
hypotonickych roztokl zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie miZe vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) vyznacujici se
bolesti hlavy, nevolnosti, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s edémem mozku je zvysSené
riziko zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim véku a u pacientil se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Pouziti u pacientii s rizikem retence sodiku, pretizeni tekutinami a edému
Pripravek Fyziologicky roztok Viaflo ma byt pouzit se zvlastni opatrnosti, pokud viibec, u pacient,
kteti maji nebo jsou ohrozeni:

- Hypernatrémii. Pokud jiz do$lo k adaptaci, mtize rychle napravovana hypernatrémie vést
k otoku mozku, coz miZze mit za nasledek zachvaty, trvalé poskozeni mozku nebo imrti.

- Hyperchlorémii

- Metabolickou acidézou, ktera miize byt zhorSena prodlouzenym pouzivani tohoto ptfipravku,
zvlasté u pacientd s poruchou funkce ledvin.

- Hypervolémii, ktera se miize projevit jako kongestivni srde¢ni selhani a plicni edém, zvlasté u
pacientt s kardiovaskuldrnim onemocnénim.

- latrogenni hyperchloremicka metabolicka acidoza (napt. béhem intravendzni objemové
resuscitace).

- Stavy, které mohou zpusobit retenci sodiku, pfetizeni tekutinami a edém (centralni a
periferni), jako jsou pacienti s:

o primarnim hyperaldosteronismem

o sekundarnim hyperaldosteronismem spojenym napt. s
- hypertenzi
- kongestivnim srdecnim selhanim
- onemocnénim jater (véetné cirhdzy)
- onemocnénim ledvin (véetné renalni arterialni stendzy, nefrosklerdzy) nebo
preeklampsii.

Léky, které mohou zvysit riziko retence sodiku a tekutin, jako jsou kortikosteroidy.

Reakce spojené s infuzi

Velmi vzacné byly hlaSeny ve spojeni s infuzi ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo symptomy
neznamé etiologie, které se mohou jevit jako hypersensitivni reakce, vyznacujici se jako hypotenze,
pyrexie, ties, zimnice, kopfivka, vyrazka a svédéni. Pokud se objevi znamky nebo symptomy téchto
reakci, infuzi ihned zastavte. Musi byt pfijata odpovidajici klinicky indikovana 1é¢ebna opatteni.

Zvlastni skupiny pacienti



Konzultujici 1ékaf ma mit zkuSenost s pouzitim tohoto pfipravku a s bezpe¢nosti téchto zvlastnich
skupin pacientil, které¢ jsou zv1asté citlivé na rychlé zmény sérovych hladin sodiku.

Rychla naprava hyponatrémie a hypernatrémie je potencialné nebezpecna (riziko zavaznych
neurologickych komplikaci). Viz odstavec ,,Hyponatrémie/hypernatrémie® vyse.

Pediatricka populace

U pediatrické populace ma byt koncentrace elektrolytii v plazmé peclivé sledovana, protoze tato
populace miiZze mit naruSenou schopnost regulovat tekutiny a elektrolyty. Opakované podani infuzi
chloridu sodného je proto mozné pouze po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Geriatricka populace

Pti vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/ rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tfeba vzit
v uvahu, Ze tito pacienti maji obecné Castéji kardialni, rendlni, hepatalni a jiné choroby nebo
soub&znou medikament6zni 1écbu.

Informace tykajici se ptipravy ptipravku a aditiv viz bod 6.6.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Léciva vedouci ke zvysenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena 1é¢iva zvysuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené rendlni exkreci vody bez
elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1€cbé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.8).

e Mezi [éCiva stimulujici uvolnéni vazopresinu patfi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e Mezi léCiva zesilujici plisobeni vazopresinu patfi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e Mezi analogy vazopresinu patfi:
desmopresin, oxytocin, terlipresin.

Mezi dalsi 1éCivé ptipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

Opatrnost se doporucuje u pacientll 1écenych lithiem. Renalni clearence sodiku a lithia miZze béhem
podavani pripravku Fyziologicky roztok Viaflo vzrust. Podavani pfipravku Fyziologicky roztok Viaflo
muze mit za nasledek snizené hladiny lithia.

Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a hypertenzi). Viz
bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuji odpovidajici data pro pouziti pripravku Fyziologicky roztok Viaflo u t€hotnych nebo
kojicich Zen. Pied podanim ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo ma lékat peclivé zvazit mozné riziko
a prospéch pro kazdého konkrétniho pacienta.

Pripravek Fyziologicky roztok Viaflo je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€¢hotnych Zen béhem

porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pfipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Opatrnost je doporuc¢ovana u pacientek s preeklampsii (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti).

Pokud je pridan 1écivy ptipravek, musi byt jeho vlastnosti a pouziti béhem téhotenstvi a kojeni
posouzeny samostatng.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly provedeny zadné studie o vlivu ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo na schopnost fidit
vozidlo nebo jiné tézké stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Uc¢inky byly hlaseny béhem poregistratniho pouziti. Frekvence nezadoucich
ucinkt uvedené v tomto bod¢ nemohou byt z dostupnych dat stanoveny.

Trida organového systému (TOS) Nezadouci u¢inky Cetnost
(uptednostiiovany termin)

Poruchy nervového systému Ties Neni znamo
Akutni hyponatremicka encefalopatie*

Poruchy metabolismu a vyzivy Hyponatrémie* Neni zndmo

Cévni poruchy Hypotenze Neni zndmo

Poruchy kuze a podkozni tkané Kopftivka Neni znamo
Vyrazka
Svédéni

Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v mist¢ infuze jako:

aplikace e Erytrém v mist¢ infuze

e Zilni iritace, znatelné misto
vpichu, pocit paleni,

e Bolest nebo reakce v misté
vpichu, vyrazka v misté vpichu Neni zndmo

e Infekce v misté vpichu,

e Zilni trombdza nebo flebitida
Sifici se od mista vpichu,
extravazace a hypervolemie

e Pyrexie

e Zimnice

*Hyponatrémie muize zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Nasledujici nezadouci tcinky nebyly hlaSeny s timto piipravkem, ale mohou se objevit:
- Hypernatrémie (napt. kdyz je pfipravek podavan pacientovi s nefrogennim diabetem insipidus
nebo s vysokym nasogastrickym vydejem)
- Hyperchloremicka metabolicka acidoza
- Hyponatrémie, ktera mtze byt symptomaticka. Hyponatrémie se mize objevit, kdyz je
naru$eno normalni vylucovani vody (napf. Syndrom nevhodné sekrekce ADH nebo
pooperacng).
Celkové nezadouci G¢inky piebytku sodiku jsou popsany v bod¢ 4.9.
Aditiva
Pti pouziti ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo jako rozpoustédla pro jiné lécivé ptipravky k

injekénimu podani je moznost vyskytu jakychkoliv jinych nezadoucich G€inkli ur€ovana povahou
aditiva.

Dojde-li k vyskytu nezadouci reakce, zhodnot'te stav pacienta a proved’te piislusnad protiopatfeni,
v ptipadé potieby infuzi zastavte. Pokud je to nutné, zbytek roztoku uchovejte pro vySetfeni.

Hlaseni podezieni na nezadouct ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Mezi celkové nezadouci Gcinky prebytku sodiku v téle patii nauzea, zvraceni, prijem, kiece v brise,
Zizen, snizena tvorba slin a slz, poceni, horecka, tachykardie, hypertenze, renalni poruchy, periferni a
plicni edém, zastava dychdni, bolest hlavy, zavrat, neklid, drazdivost, slabost, zaSkuby a rigidita svald,
kfeCe, koma a smrt.

Nadmérné mnozstvi 0,9% chloridu sodného mize vést k hypernatrémii (ktera se mtze projevit CNS
manifestaci zahrnujici zachvaty, koma, cerebralni edém a smrt) a pretizeni sodikem (které mize vést
k centralnimu a/nebo perifernimu edému) a mélo by byt 1é¢eno odbornym I¢kaiem.

Nadmémé mnozstvi chloridu v téle mize navodit ztratu bikarbonatt s acidifikujicim ¢inkem.

Pti pouziti ptipravku Fyziologicky roztok Viaflo jako rozpoustédla pro jind injekéné podavana léciva
souviseji znamky a priznaky predavkovani s povahou pouzZitych aditiv. V piipadé nahodného
predavkovani infuze je tieba 1écbu pierusit a pacienta sledovat z divodu mozného vyskytu piislusnych
znamek a pfiznakli spojenych s podanym lékem. Podle potieby je tifeba pfistoupit k léCebnym a
podpiirnym opatfenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni aditiva k intraven6znim roztoktim

ATC kod: BOSXX

0,9% roztok chloridu sodného je izotonicky roztok s osmolaritou pfiblizn€¢ 308 mOsm/I.

Farmakodynamické vlastnosti roztoku jsou dany u¢inkem sodnych a chloridovych iontl pfi udrzovani
rovnovahy vody a elektrolytt. Ionty sodiku prostupuji bunéénou membranou rliznymi mechanismy
prostupu, mezi néz patfi sodikovd pumpa (Na-K-ATPaza). Sodik hraje vyznamnou roli pfi
neurotransmisi, v elektrofyziologii srdce a pii metabolismu v ledvinach.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Sodik je vylu¢ovan pievazné ledvinami, kde vSak probiha i jeho velmi vyrazné zpétné vstiebavani.
Malé mnozstvi sodiku se ztraci stolici a potem.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Bezpecnost pouziti chloridu sodného u zvifat neni relevantni, protoze chlorid sodny predstavuje
béznou slozku zviteci i lidské plazmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Voda pro injekei.

6.2. Inkompatibility

Stejné jako u vSech parenteralnich roztokt je tieba pred pfidanim aditiv provéfit jejich kompatibilitu s
roztokem. Pokud studie kompatibility nejsou k dispozici, tento roztok nesmi byt misen s jinymi
1écivymi pripravky. Aditiva, o nichz je znamo, Ze jsou inkompatibilni, nemaji byt pouZita.

Dalsi instrukce ohledné pouziti tohoto ptipravku s aditivy viz bod 6.6.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti v ptivodnim obalu:
vak 50 ml: 15 mésict
vak 100 ml: 2 roky


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

vaky 250 ml a 500 ml 2 roky
vak 1000 ml: 3 roky

Doba pouzitelnosti po piidani aditiv

Pred pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pti pH pfipravku
Fyziologicky roztok Viaflo.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li roztok okamzité pouzit, zodpovida za
dobu a podminky uchovavani uzivatel.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Vaky 50 ml a 100 ml: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Vaky 250 ml, 500 ml a 1000 ml: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vak typu Viaflo (koextrudovany polyolefin/polyamidovy plast PL 2442).

Vak je zataven do vnéjsiho ochranného plastového piebalu vyrobeného z polyamidu/polypropylenu.
Velikost vaku: 50, 100, 150, 250, 500 nebo 1000 ml.

Velikost baleni:

50 vaki po 50 ml v kartonu
75 vaki po 50 ml v kartonu

1 vak po 50 ml

50 vaki po 100 ml v kartonu
60 vaki po 100 ml v kartonu
1 vak po 100 ml

30 vakl po 250 ml v kartonu
1 vak po 250 ml

20 vakti po 500 ml v kartonu
1 vak po 500 ml

10 vakt po 1000 ml v kartonu
12 vak po 1000 ml v kartonu
1 vak po 1000 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Informace ohledn¢€ zptisobu podani viz bod 4.2.

Pred ptidanim 1é¢iva si ovéite, zda je rozpustné a stabilni ve vodé pii pH piipravku Fyziologicky
roztok Viaflo. Aditiva mohou byt pfidavana pied infuzi nebo béhem infuze injekénim vstupem.

Lékar zodpovida za posouzeni kompatibility Iéku pfidavaného k piipravku Fyziologicky roztok
Viaflo. Provede kontrolu, zda nedoslo k eventualni zméné barvy, vysrazeni nerozpustnych komplexi
nebo ke vzniku krystalt. Je tfeba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt pridan.

Pfi pouziti aditiva si pfed parenterdlnim podanim ovéfte, zda je roztok izotonicky. Je tfeba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned a
neskladovat.

Pfidani dalSich Iéciv nebo nespravna technika poddni muze vyvolat febrilni reakci v duasledku
mozného zaneseni pyrogend. V pfipad¢ nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.

Veskery nespotiebovany pripravek znehodnot’te.
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Caste¢né pouZité vaky znovu nenapojujte.

Vak pied pouzitim nevyjimejte z ochranného vnéjsiho prebalu. Vnitini vak uchovava sterilitu
pripravku.

Néavod k pouziti

1. Otevieni

a) Vak Viaflo vyjméte z vnéjsiho piebalu tésné pred pouzitim.

b)  Pevnym stisknutim vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym unikiim. Pokud naleznete
netésnosti, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena sterilita.

c)  Presvédcte se, Ze je roztok Ciry a neobsahuje ¢astice. Neni-li roztok Ciry nebo obsahuje-li cizi
télesa, zlikvidujte ho.

2. Pfiprava k podani

K ptiprave a podani pouzijte sterilni material.

a)  Vak zavéste za poutko.

b)  Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraiite ochranny uzaver.

- uchopte malé ktidlo na hrdle portu jednou rukou,

- uchopte vétsi kiidlo na uzavéru druhou rukou a otocte jim,

- uzavér se otevie.

c¢)  Dodrzujte aseptické podminky pfi sestavovani infuze.

d)  Ptipojte aplikacni set. Spojeni, proplachnuti setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny
v navodu piilozeném k setu.

3. Postup pii piidavani léciv

Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni.

Pridani léciv pred podanim

a)  Dezinfikujte misto urcené pro pridani léku.

b)  Pfi pouziti stiikacky s vhodnou jehlou propichnéte uzaviratelny port pro ptidani 1€kt a aplikujte.

¢)  Roztok a lécivo ditkladné promichejte. Pti pouziti 1ékli o vysoké hustoté, jako je napriklad
chlorid draselny, jemn¢ poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici pridana 1é¢iva neskladujte.

Pridant léciv béhem podani

a)  Zavrete svorku na infuznim setu.

b)  Dezinfikujte misto ur¢ené pro piidani léku.

c¢)  Ptipouziti stiikacky s vhodnou jehlou propichnéte uzaviratelny port pro pridani 1€kt a aplikujte.

d)  Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.

e) Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.

f) Roztok a 1é¢ivo dikladné promichejte.

g)  Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v
aplikaci.
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