Sp. zn. sukls244343/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

GNAK 50 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 000 ml infuzniho roztoku GNAK 50 mg/ml obsahuje:

Glucosum (jako monohydricum) 50,00 g
Natrii chloridum 1,00¢
Natrii acetas trihydricus 3,13 ¢
Kalii chloridum 1509
Magnesii chloridum hexahydricum 0,30g

Obsah elektrolytd na 1 000 ml:

Na* 40 mmol
K* 20 mmol
Mg?* 1,5 mmol
CH;COO- 23 mmol
Cl 40 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry roztok prosty viditelnych ¢astic.
pH: 4,5az6,5

Osmolarita: 402 mosmol/1 (ptiblizng)
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K doplnéni vody, sacharidii a elektrolytd u pacientd s nedostate¢nym normdalnim pi{jmem nebo u
pacientd trpicich jejich nedostatkem.



4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dévkovani, rychlost a dobu trvani poddvani je nutné stanovit individualné a tyto parametry jsou zavislé na
indikaci k pouziti, véku, télesné hmotnosti, klinickém stavu a soub&ézné 1é¢bé pacienta a na klinické
a laboratorni odpovédi pacienta na 1écbu.

Pied podanim piipravku a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat rovnovahu tekutin, hladinu
glukozy v krvi a hladiny elektrolytd v séru (viz body 4.4, 4.5, 4.6 a 4.8).

Doporuéena davka pro dospé€lé je 2-3 litry infuzni tekutiny za den.

GNAK 50 mg/ml infuzni roztok: 1 000 ml, podavano intraven6zné béhem 4-12 hodin (u pacienta s télesnou
hmotnosti 70 kg).

Rychlost infuze: 1,2-3,5 ml/kg/hod.

Pufraéni kapacita: Pro zvySeni pH ptipravku GNAK 50 mg/ml z 5 na 7 je zapotiebi ptiblizn¢ 7 mmol NaOH.
Pro snizeni pH piipravku GNAK 50 mg/ml z 5 na 4 je zapotiebi ptiblizn¢ 13 mmol HCI.

Rychlost infuze nesmi piekrocit kapacitu oxidace glukdzy u pacienta, aby nedoslo k hyperglykémii. Pro
informaci: maximalni oxidacni kapacita glukozy ¢ini u dospélych 5 mg/kg/min.

Pediatricka populace:
V soucasné dobé nejsou k dispozici zadna doporuceni k davkovani pro pouziti u déti (viz bod 4.4: Pouziti
u pediatrickych pacientd).

Zptsob podani:

Roztok musi byt podavan intravenodzni infuzi (do periferni nebo centralni zily). GNAK 50 mg/ml infuzni
roztok nesmi byt podavan subkutanné.

Stlacovani flexibilnich plastovych vakl s obsahem intravendznich roztokid za ucelem zvySeni rychlosti
prutoku muze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pied zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela
odcerpan.

Pouziti setl pro intravenozni podani se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze mize vést ke vzduchové
embolii. Sety pro intraven6zni podani se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze nesmi byt pouzivany
v kombinaci s flexibilnimi plastovymi vaky.

Vzhledem K ptitomnosti glukozy se tento roztok NESMI podavat pomoci stejného infuzniho zatizeni jako
pIna krev, jelikoz by mohlo dojit k hemolyze a shlukovani krvinek.



4.3 Kontraindikace

Podani roztoku je kontraindikovano u pacientt S:

o hyperkalémii,
e zavaznou renalni insuficienci (S oligurii/anurii),

o nekompenzovanym srde¢nim nebo plicnim selhanim,

e Pouziti roztoku je rovnéz kontraindikovano v ptipadé nekompenzovaného diabetu, znamé jiné
intolerance glukozy, hyperosmolarniho komatu, hyperglykémie a hyperlaktatémie.
e hypersenzitivitou na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Rovnovaha tekutin / renalni funkce

Hyponatrémie

Léc¢ba intravendznimi tekutinami s niz$i koncentraci sodiku, nez je koncentrace sodiku v séru pacienta,
muze zpusobit hyponatrémii (viz bod 4.2). Déti, pacienti se snizenou cerebralni compliance, pacienti s
neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (napf. u akutnich onemocnéni, traumatu, pooperac¢niho stresu,
onemocnéni centralniho nervového systému) a pacienti vystaveni agonistim vazopresinu a jinym léktim,
které mohou snizovat hladinu sérového sodiku (viz bod 4.5), maji mimofadné riziko akutni hyponatrémie.
Akutni hyponatrémie muze vést k akutnimu edému mozku a zivot ohrozujicimu poskozeni mozku.

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo rozpusténymi latkami a naruseni hladiny elektrolyti

Pti pouzivani tohoto roztoku je tfeba monitorovat klinicky stav pacienta a laboratorni parametry (rovnovahu
tekutin, elektrolyty v krvi a mo¢i a acidobazickou rovnovahu).

V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mtize mit intravendzni podavani roztoku GNAK 50 mg/ml za
nasledek pretizeni tekutinami a/nebo rozpusténymi latkami, které vede k hyperhydrataci/hypervolémii.
Proto musi byt pouziti infuze 0 velkém objemu pod zvlastnim dohledem u pacientl se srde¢nim, plicnim
nebo renalnim selhanim.

Pouziti u pacientii S hypervolémii nebo hyperhydrataci nebo stavy, které zpiisobuji retenci sodiku a edém
Roztok GNAK 50 mg/ml musi byt v piipadé pacientu s hypervolémii nebo nadmérnou hydrataci podavan
zvlaste opatrné. Roztoky obsahujici chlorid sodny musi byt podavany s opatrnosti u pacientl s hypertenzi,
srdeCnim selhanim, perifernim nebo plicnim edémem, narusenou renalni funkci, preeklampsii,
aldosteronismem nebo jinymi stavy spojenymi se zadrzovanim sodiku (viz také bod 4.5).

Pouziti u pacientit se zavaznou poruchou rendalni funkce
Roztok GNAK 50 mg/ml ma byt v piipadé pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin podavan zvlasté

opatrné. U téchto pacientd mize podavani roztoku GNAK 50 mg/ml vést k retenci sodiku a/nebo drasliku
nebo hotciku.

Rovnovaha elektrolyti

Koncentrace hotc¢iku v roztoku GNAK 50 mg/ml je nedostatecna pro 1é€bu symptomatické
hypomagnezémie.



Pouziti u pacientii postizenych nebo ohroZenych hyperkalémii
Hladina drasliku v plazmé u pacienta ma byt obzvlasté pozorné monitorovana u pacientll s rizikem

hyperkalémie. Roztoky obsahujici draselné soli musi byt podavany opatrné u pacientd s onemocnénim srdce
nebo stavy predisponujicimi k hyperkalémii, jako jsou renalni nebo adrenokortikalni nedostate¢nost, akutni
dehydratace nebo zavazné poskozeni tkani, ke kterému dochazi u zavaznych popalenin.

Nasledujici kombinace se nedoporucuji; zvysuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést k fatalni
hyperkalémii zejména v ptipade selhani ledvin, které zvySuje hyperkalemicky ucinek (viz bod 4.5):
- Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEIi) a, po extrapolaci, antagonisté receptoru pro
angiotenzin IL,: potencialné letalni hyperkalémie
- Takrolimus, cyklosporin

Pouziti u pacientii s hypokalcémii

Roztok GNAK 50 mg/ml neobsahuje zadny vapnik a zvySeni pH plazmy v dusledku jeho alkaliza¢niho
u¢inku muize snizit koncentraci ionizovaného (na proteiny nevazaného) vapniku. Roztok GNAK 50 mg/mi
musi byt v pfipad¢ pacientii s hypokalcémii podavan zvlasté opatrné.

Pouziti u pacientii postizenych nebo ohrozenych hypermagnezémii

Roztoky obsahujici hofe¢naté soli musi byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s poruchou renalni funkce ,
zavaznymi poruchami srde¢ni frekvence a pacientd s myasthenia gravis. U pacientd musi byt sledovan
vyskyt klinickych projevli nadmérné hladiny hoic¢iku, predevsim v ptipadé 1écby eklampsie (viz také bod
4.5).

Acidobazicka rovnovaha

Pouziti u pacientii postizenych nebo ohroZenych alkalozou

Roztok GNAK 50 mg/ml musi byt podavan zvlasté opatrné u pacienttl postizenych nebo ohrozenych
alkal6zou. Nadmérné podavani roztoku GNAK 50 mg/ml mize vést k metabolické alkaloze kvuli
pritomnosti acetatovych iontd. Avsak tento roztok neni vhodny pro 1écbu tézké metabolické nebo
respiracni acidozy.

DalSi upozornéni
Hypersenzitivni reakce

Ve vztahu k piipravku GNAK 50 mg/ml byly hlaSeny piipady hypersenzitivnich/infuznich reakci véetné
anafylaktoidnich reakci.

Pokud se objevi jakékoli znamky nebo pfiznaky podeziel¢ z rozvoje hypersenzitivni reakce, je nutné
podavani infuze okamzité zastavit. Podle klinické potfeby musi byt pfijata vhodna terapeuticka
protiopatteni.

Roztoky obsahujici glukdzu musi byt pouZivany s opatrnosti u pacientll se znamou alergii na kukufici nebo
produkty z kukufice, viz bod 4.8.

Podavani v pooperac¢ni dobé po neuromuskularnim bloku musi byt provadéno s opatrnosti, protoze
hofe¢naté soli mohou zplisobit vracejici se ucinek.



Refeeding syndrom

U pacientt trpicich zdvaznou podvyzivou nebo dlouhodobé vystavenych hladovéni je tfeba pii podavani
glukozy zpocatku postupovat opatrné. Davka mulize byt se zlepSovanim metabolismu glukozy postupné
zvySovana. V pribéhu dlouhodobé parenteralni 1écby musi byt pacientovi zajistén vhodny ptisun dalSich
vyzivovych latek.

Pouziti u pacientii postizenych nebo ohrozenych hyperglykémii

Roztoky obsahujici glukézu musi byt pouZivany s opatrnosti u pacientd s porusenou toleranci glukézy nebo
diabetem mellitem. U pacientt s diabetem je tfeba zohlednit mnozstvi glukézy podavané infuzi a mize dojit
K upravé potieby inzulinu. Pokud dojde k hyperglykémii, je nutné upravit rychlost podavani infuze nebo
podat inzulin.

Vzhledem k piitomnosti glukozy je tento roztok kontraindikovan béhem prvnich 24 hodin po trazu hlavy
a pti vyskytu epizod intrakranialni hypertenze je nutné peclivé sledovat koncentraci glukozy v Krvi.

Bylo prokazano, ze hyperglykémie zvysuje ischemické poskozeni mozku a narusuje proces uzdraveni po
akutnich ischemickych cévnich mozkovych ptihodach. Pfi pouzivani roztokd obsahujicich dextrézu
u téchto pacientdl se doporucuje postupovat opatrng.

Osmolarita

GNAK 50 mg/ml infuzni roztok je hypertonicky roztok elektrolytii a glukdzy (osmolarita: ptiblizné
402 mosmol/l).

Podavani hypertonickych roztokd mize vést k zilnimu podrazdéni véetné flebitidy.
Hyperosmolarni roztoky maji byt podavany s opatrnosti U pacient vV hyperosmolarnich stavech.

Pouziti u pediatrickych pacientit

Bezpecnost a ucinnost piipravku  GNAK 50 mg/ml u déti nebyla stanovena na zakladé odpovidajicich
a fadné kontrolovanych hodnoceni.

Rychlost a objem infuze zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém a metabolickém stavu pacienta
a soubézné 16¢be, a maji byt stanoveny po konzultaci s 1ékafem se zkusenostmi s pediatrickou intraven6zni
tekutinovou terapii.

U novorozencl — zejména piedcasné narozenych a S nizkou porodni hmotnosti — hrozi zvysené riziko
rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie, aproto je vyzadovano peclivé sledovani béhem 1écby
intravenoznimi roztoky glukézy pro zajisténi odpovidajici kontroly glykemie jako prevence moznych
dlouhodobych nezadoucich ucinkd. Hypoglykémie u novorozencti mize zpusobit delsi zachvaty, koma
a poskozeni mozku. Hyperglykémie je spojovana s intraventrikularnim krvacenim, pozdnim nastupem
bakterialni a mykotické infekce, retinopatii U nedonoSenych, nekrotizujici enterokolitidou,
bronchopulmonalni dysplazii, prodlouzenim hospitalizace a imrtim.

U pediatrické populace maji byt peclivé sledovany koncentrace elektrolytli v plazmé, protoze tato populace
miize mit naruSenou schopnost regulovat tekutiny a elektrolyty.



Infuze tekutin snizkou koncentraci sodiku spoleéné s neosmotickou sekreci ADH mohou vést
K hyponatrémii. Hyponatrémie muze vést k bolesti hlavy, nauzee, zachvatim, letargii, komatu, mozkovému
edému a smrti. Proto je akutni symptomatickd hyponatremicka encefalopatie povazovana z l¢kaiského
hlediska za stav vyzadujici emergentni péci.

Pouziti u starsich pacientit

Pii vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/rychlosti infuze u starSich pacientd vezméte do tvahy, ze
u star$ich pacientil je obecné vyssi pravdépodobnost onemocnéni srdce, ledvin, jater a dalSich onemocnéni
nebo soubézné terapie dalsimi 1éky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce souvisejici S pritomnosti sodiku

o Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon mohou zptsobovat retenci sodiku a vody (s edémem
a hypertenzi).

Interakce souvisejici s pritomnosti drasliku

o Kalium Setfici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren samostatné nebo v kombinaci).

¢ Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEi) a antagonisté receptorti angiotenzinu II.

e Takrolimus a cyklosporin zvySuji koncentraci drasliku v plazmé a jejich kombinace mize vést
k potencialné fatalni hyperkalémii, zejména v ptipadé selhani ledvin pfispivajiciho
k hyperkalémii.

Interakce souvisejici s pritomnosti acetatu

Doporucuje se postupovat obezietné pii podavani piipravku GNAK 50 mg/ml pacientim 1é¢enym 1éky,
jejichz vylu€ovani ledvinami zavisi na pH. Vzhledem k jeho alkaliza¢nimu efektu (tvorba bikarbonatu)
muze pripravek GNAK 50 mg/ml narusovat vylu¢ovani nékterych 1éki.

e Rendlni clearance 1éka kyselé povahy, jako salicylaty, barbituraty a lithium, se muze zvysit v
dusledku alkalizace moc¢i pasobenim bikarbonatu vznikajiciho metabolismem acetatu
a glukonatu.

e Renalni clearance 1€kt zasadité povahy, zejména jako sympatomimetika (napiiklad efedrin,
pseudoefedrin) astimulancia (napfiklad chinidin, dexamfetamin sulfat, fenfluramin
hydrochlorid), se mize snizit.

Interakce sowvisejici s pritomnosti horciku
o Hofeénaté soli mohou umociiovat u¢inek depolarizace neuromuskularniho blokatoru, napiiklad

suxametonia, vekuronia nebo tubokurarinu. Z tohoto diivodu se kombinace s témito latkami
nedoporucuje.



Interakce s léky, které mohou zvySovat riziko hyponatrémie

Léky, které mohou snizovat koncentraci sodiku v séru, mohou zvysovat riziko ziskané hyponatrémie po
1é€be intravenoznimi tekutinami nespravné vyvazenymi pro potieby pacienta, co se tyka objemu tekutiny
(NSAID), antipsychotika, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, opioidy, antiepileptika,
oxytocin a chemoterapeutika.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pokud je piipravek GNAK 50 mg/ml podavan u téhotnych Zen b&hem porodu, zejména pii podani
v kombinaci s oxytocinem, muze byt zvySené riziko hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Podani intraven6zni infuze roztokl obsahujicich glukozu matce v pribéhu porodu muze vést k produkci
inzulinu plodem, coZ je spojené s rizikem fetalni hyperglykémie a metabolické acidozy a také navratu
(rebound) hypoglykémie u novorozence. Lékati maji pfed podanim piipravku GNAK 50 mg/ml vzdy
peclivé uvazit potencialni ptinosy a rizika pro konkrétniho pacienta.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek GNAK 50 mg/ml nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny po uvedeni piipravku na trh s nespecifikovanym ptipravkem
GNAK 50 mg/ml. Nezadouci téinky jsou uvedené podle tfid organovych systémti MedDRA (SOC)
a nasledné tam, kde je to mozné, podle pofadi zavaznosti. Cetnost nezadoucich G¢inkt uvedenych v tomto
bodu je neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

TFida organového systému (SOC) Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému *Hypersenzitivni / infuzni reakce véetné anafylaktoidni
reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperkalémie, hyperglykémie
Hypervolémie, hyponatrémie

Poruchy nervového systému Zachvaty, hyponatremicka encefalopatie

Cévni poruchy Tromboflebitida
Zilni trombdza




Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v misté infuze

aplikace (napt. palivy pocit

pyrexie

bolest v mist¢ vpichu
reakce v misté vpichu
flebitida v misté vpichu
podrazdéni v misté vpichu
infekce v misté vpichu
extravazace)

Poruchy metabolismu a vyzivy Poruchy elektrolytt

* Mozné projevy u pacientt s alergii na kukufici, viz bod 4.4.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci Géinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

P1ilis rychla infuze muze vést k pretizeni obéhu vodou a sodikem s rizikem vzniku otoki, zejména v piipadé
poruchy vylucovani sodiku ledvinami. V tomto pfipad¢ mize byt nutna renalni dialyza.

Nadmérné podavani, rychla infuze nebo delsi podavani glukdzy miaze vést k hyperglykémii.

Nadmérné podavani drasliku muze vést k rozvoji hyperkalémie, zejména u pacientd s poruchou funkce
ledvin. Mezi symptomy patii parestézie koncetin, svalova slabost, paralyza, srde¢ni arytmie, srde¢ni
blokada, zastava srdce a duSevni zmatenost. Lécba hyperkalémie zahrnuje podavani vapniku, inzulinu
(s glukdzou), bikarbonatu sodného, iontoménicovych pryskytic nebo aplikaci dialyzy.

Nadmérné podavani hot¢iku mize vést k hypermagnezémii; k vyznamnym piiznakim hypermagnezémie
patii ztrata hlubokych Slachovych reflexii a respiracni deprese; oba priznaky jsou zpusobeny
neuromuskularni blokadou. Mezi dalsi symptomy hypermagnezémie patii: nevolnost, zvraceni, zrudnuti
ktize, zizen, hypotenze zplsobena periferni vazodilataci, ospalost, zmatenost, svalova slabost, bradykardie,
koéma a srdecni zastava.

Nadmeérné podavani chloridovych soli miize zpisobit ztratu bikarbonatu s acidifikujicim uc¢inkem.

Nadmeérné podavani sloucenin typu acetatu sodného, které jsou metabolizovany do podoby aniontu
bikarbonatu, muze vést k hypokalémii a metabolické alkaloze, predev§im u pacienti a poruchou funkce
ledvin. K symptomim patii zmény nalady, unava, dusnost, svalova slabost a nepravidelny srdecni tep.
Zvlasté u hypokalcemickych pacientli se mtize rozvinout svalova hypertonicita, zaSkuby a tetanie. LéCba
metabolické alkalozy souvisejici S pfedavkovanim bikarbonatem spociva zejména ve vhodné upraveé
rovnovahy tekutin a elektrolytd.

Akutni lecba


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

Infuze musi byt okamzité prerusena. Podavani diuretik a pribézné monitorovani elektrolyta v Krvi,
korekce rovnovahy elektrolytt a acidobazické rovnovahy.

Pfi posuzovani pfedavkovani je nutné zohlednit také vSechny ptidané latky v roztoku.
Ucinky predavkovani mohou vyzadovat okamzitou 1ékarskou pomoc a 1écbu.

Pacient se supraletalni hypermagnezémii byl uspésné 1éCen za pouziti podpurné ventilace, chloridu
vapenatého podavaného intravendzné a forsirované diurézy s infuzemi mannitolu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, kéd ATC: BO5SBB02
Fyziologicky vyvazené udrzovaci roztoky pokryvaji bazalni potiebu tekutin a elektrolytt pti denni davce
2 000—3 000 ml. Mnozstvi glukozy 50 g/1 000 ml je zvoleno s ohledem na podavanou glukozu (piiblizné

150 g/den), ktera je potiebna k prevenci vyrazné degradace aminokyselin a produkci ketolatek.

Pripravek GNAK 50 mg/ml je hypertonicky roztok elektrolyti a glukdézy (osmolarita: piiblizné
402 mosmol/l).

Farmakologické vlastnosti pfipravku GNAK 50 mg/ml odpovidaji vlastnostem jeho slozek (glukézy,
sodiku, drasliku, hot¢iku, chloridu a acetatu).

Acetaty jsou metabolizovany pfevazné ve svalech a perifernich tkanich na bikarbonat bez vlivu na jatra.

V piipadé tohoto roztoku je glukéza hlavnim zdrojem energie a tento roztok poskytuje energii 200 kcal/l.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani glukéza vykazuje rychlé (pfiblizn€ 20 minut) a pomalé faze rovnovahy. Distribuce
je do zna¢né miry pies extracelularni vodu a intracelularni vodu z jater.

V pooperacnim stavu se produkce endogenni glukézy rovna mnozstvi glukozy odebrané a metabolizované
vSemi tkanémi a je asi 2,3 + 0,1 mg/kg -1.min-1.

Homeostaza sodiku je komplexni a Gizce spojena s rovnovahou tekutin. Osmolalita a objem extracelularni
tekutiny jsou pfisn€ regulovany. Malé¢ zmény osmolality (koncentrace sodiku v plazmé) jsou korigovany
zménami extracelularniho objemu. Rovnovahy osmolality v plazmé je dosazeno sekreci nebo potlacenim
antidiuretického hormonu (ADH; vazopresin), ktery primarné fidi vylu¢ovani vody ledvinami.



Normalni koncentrace drasliku v plazmé je ptiblizné 3,5 az 5,0 mmol na litr, ale faktory ovliviiujici mezi
intracelularni a extracelularni posuny, jako jsou poruchy kyselych bazi, mohou narusit vztah mezi
koncentracemi v plazmé a celkovymi télesnymi zasobami.

Parenteralné podavany hoicik se vylucuje zejména moci. Mald mnozstvi hoi¢iku se distribuuji do
matefského mléka a prechazi do placenty. Normdlni cirkulaéni hladina celkového hoiciku je 1,6 az 2,4
mg /dl (0,8 az 1,2 mmol/l).

Acetaty, jako je octan sodny trihydrat se metabolizuji na bikarbonat. Acetat mize byt metabolizovan
svalovymi a perifernimi tkanémi na bikarbonat, ¢imz se vyhne jatram.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuji zadné predklinické udaje relevantni pro predepisujiciho lékate kromé jediného udaje jiz
popsaného v dalSich bodech tohoto Souhrnu udaji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrovana kyselina chlorovodikova pro upravu pH.

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Pred ptidanim 1é¢ivého pripravku do vaku Viaflo s roztokem je tieba posoudit jeho kompatibilitu.
Nejsou-li k dispozici studie kompatibility, nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek smichan s jinymi lé¢ivymi
pripravky

Je nutné tidit se instrukcemi K pouziti ptidavaného 1é¢ivého piipravku.

Pied pfidanim 1éku zkontrolujte, zda je rozpustny a stabilni ve vod¢ pii pH ptipravku GNAK 50 mg/ml (pH
4,5 a7 6,5).

Glukoza nesmi byt podavana soubézné s krvi pres stejné infuzni zatizeni, nebot’ hrozi riziko shlukovani
¢ervenych krvinek.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neotevieném baleni: 3 roky
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Doba pouzitelnosti po otevieni pfed pouZzitim:

Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoli aditiva pfi daném pH ptipravku GNAK 50 mg/ml ve vacich
Viaflo je tieba stanovit pfed pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska je nutno zfedény piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele; tato doba by normalné
neméla byt delSi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud neprobéhla rekonstituce za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Vaky, znamé pod nazvem Viaflo, se skladaji z koextrudovaného polyolefino-polyamidového plastu
(PL 2442).Vaky jsou ptebaleny ochrannym plastovym obalem z polyamidu/polypropylenu.
Velikost vaku: 1 000 ml.
Obsah vnéjsiho kartonu:
10 vaki o objemu 1 000 ml
12 vakt o objemu 1 000 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obsah vaku ma byt pouzit okamzité po jeho otevieni a nesmi byt uchovavan pro naslednou infuzi.

Roztok je nutné pied podanim prohlédnout, zda neobsahuje pevné Castice a zda nezménil barvu, pokud to
roztok a vak umoziuje. Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry nebo je poSkozeny uzaver.

Podejte ihned po ptipojeni infuzniho setu.
Neodstraiujte vnéjsi prebal vaku, dokud nejste piipraveni k pouziti roztoku.

Vnitini vak zachovava sterilitu ptipravku.

Nepouzivejte plastové vaky v sériovém zapojeni. Takové pouziti by mohlo vést ke vzduchové embolii
zpusobené nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pfed ukonéenim podani tekutiny ze
sekundarniho vaku.

Roztok je urcen pro podani sterilnim infuznim setem pfi dodrzeni aseptickych podminek. Set je tfeba
nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.

rrrrrrr
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Ptidani jinych 1é¢ivych piipravkt nebo pouziti nespravného zptisobu podani by mohlo zpusobit vyskyt
hore¢natych reakci zpisobenych potencialnim zanesenim pyrogent. V piipadé nezadouci reakce ihned
infuzi zastavte.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.
Veskery nespotiebovany roztok zlikvidujte.
Castecné spotfebované vaky znovu nenapojujte.

1. Otevieni

a. Vak Viaflo vyjméte ze zevniho obalu az bezprosttedné pied pouzitim.

b. Pevnym zmacknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym tnikiim. Pokud
zjistite prosakovani, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.

C. Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry a zda neobsahuje cizorodé castice. Pokud roztok neni ¢iry nebo
pokud obsahuje ¢astice, zlikvidujte jej.

2. Pfiprava pro podavani

Pro ptipravu a podani pouZzivejte sterilni material.

a. Zaveste vak za ousko.
b.  Odstraite plastovy ochranny uzavér z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku:
- jednou rukou uchopte malé k¥idlo hrdla portu;
- druhou rukou uchopte velké kiidlo na uzavéru a otocte jim;
- UzAaver se otevie.
c. Pt pripravé infuze pouzijte aseptickou techniku.
d. Pfipojte infuzni set. Prostudujte si uplné pokyny dodané se setem tykajici se ptipojeni,
naplnéni setu a podavani roztoku.

3. Postup pfi ptidavani aditiv

Upozornujeme, Ze nékteré pridavané latky mohou byt inkompatibilni.
V piipadé pridavani aditiv je tfeba pfed parenteralnim podanim ovéfit, zda je roztok izotonicky. Je nutno
provést fadné a peclivé aseptické primiseni jakéhokoli aditiva. Roztoky obsahujici aditiva maji byt
podavany ihned a nemaji byt skladovany.
Pridani léciva pred podanim
a. Dezinfikujte port pro ptidavani 1é¢iv.
b. PouzZijte injek¢ni stiikacku s jehlou o velikosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm).
Propichnéte uzaviratelny port pro piidavani 1é¢iv a aplikujte.
c. Roztok s Ié¢ivem fadné promichejte. U 1é¢iv s vysokou hustotou, jako je napiiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a roztok promichejte.

Upozornéni: Vaky obsahujici aditiva neskladujte.
Pridant léciva behem podavani
a. Zaviete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte port pro pridavani 1é¢iv.
c. Pouzijte injekeni stiikacku s jehlou o velikosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm).

Propichnéte op&tovné uzaviratelny port pro pridavani 1é¢iv a aplikujte.
d. Sejméte vak z infuzniho stojanu a/nebo jej otocte do obracené polohy.
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e. Vyprazdnéte oba vstupy jemnym poklepanim pii obracené poloze vaku.
f.  Roztok s 1é¢ivem tadné promichejte.
g. Vrat'te vak do polohy pro pouZiti, znovu oteviete SVorku a pokracujte v podavani roztoku.
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