Pribalova informace: Informace pro uZivatele
GNAK 50 mg/ml infuzni roztok

Lécivé latky: glucosum, natrii chloridum, natrii acetas trihydricus, kalii chloridum, magnesii
chloridum hexahydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, zZe si ji budete potiebovat precist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

V této piibalové informaci je GNAK 50 mg/ml infuzni roztok oznac¢ovan nazvem GNAK 50 mg/ml.
Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek GNAK 50 mg/ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek GNAK 50 mg/ml podan
3. Jak Vam bude ptipravek GNAK 50 mg/ml podéan

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek GNAK 50 mg/ml uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GNAK 50 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Piipravek GNAK 50 mg/ml je roztokem nasledujicich latek ve vodé:
- cukr (gluko6za);

- chlorid sodny;

- trihydrét octanu sodného;

- chlorid draselny;

- hexahydrat chloridu hotec¢natého.

Glukoéza je jeden ze zdrojii energie pro télo. Tento infuzni roztok poskytuje 200 kilokalorii na litr
roztoku. Sodik, draslik, hot¢ik, chloridy a octany jsou chemické latky obsazené v Krvi.

Ptipravek GNAK 50 mg/ml se pouziva jako zdroj tekutin a chemickych latek a k dodani ur¢itého
mnoZstvi sacharidd (cukrt), nejste-li schopni normalné jist nebo pit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek GNAK 50 mg/ml podan

Piipravek GNAK 50 mg/ml NESMITE uzivat, pokud trpite kterymkoli z nasledujicich stavii:

- vy$si hladina drasliku v krvi, nez je normalni (hyperkalémie);

- zavazné problémy s ledvinami (renalni insuficience) spojené se snizenim mnozstvi produkované
mo¢i (oligurie) nebo zcela nulovou produkei moéi (anurie);

- selhani srdce nebo plic (nekompenzované srde¢ni nebo plicni selhani);

- cukrovka, kterd neni ptiméfené l1é¢ena, takze hladiny cukru v krvi se zvyS$uji nad normalni hladinu
(nekompenzovany diabetes);



- stavy poruSené tolerance glukozy;

- bezvédomi (hyperosmolarni koma). Jedna se o typ komatu, ke kterému dochazi, pokud trpite
cukrovkou a nedostavate dostate¢né mnozstvi léku.

- vy$8i hladina cukru v krvi, neZ je normalni (hyperglykémie);

- vyssi hladina laktatu v krvi, nez je normalni (hyperlaktatémie);

- jestliZe jste alergicky(a) na chlorid draselny, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, hexahydréat
chloridu hoteénatého a gluk6zu nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.

Upozornéni a opatieni

Prosim, informujte 1ékafe, jestlize trpite nebo jste trpél(a) kterymkoli z nasledujicich stavi:

alergie na kukufici, protoze piipravek GNAK 50 mg/ml obsahuje cukr odvozeny z kukuftice,
viz bod ,,Mo0zné nezadouci ucinky”;
selhani srdce, zadvazna porucha srde¢ni frekvence nebo jiné srde¢ni onemocnéni;
onemocnéni plic (respiracni selhani);
selhani ledvin nebo omezeni funkce ledvin;
velké mnozstvi tekutiny v téle nebo hromadéni tekutiny v plicich nebo pod kiizi, zejména
v okoli kotniku;
vysoky krevni tlak;
vysoky krevni tlak béhem t€hotenstvi (preeklampsie nebo eklampsie);
onemocnéni zpusobujici vysokou hladinu hormonu aldosteronu (aldosteronismus);
jakykoli jiny stav spojeny se zadrzovanim piili§ velkého mnozstvi sodiku v téle, napt. 1é¢ba
steroidy (viz také nize ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek GNAK 50 mg/ml”);
jakykoli stav, ktery znamena vyssi pravdépodobnost vysoké hladiny drasliku v krvi, naptiklad:
- selhani ledvin;
- onemocnéni nadledvin (nedostatecnost kiiry nadledvin);
- rychld ztrata vody z téla, napi. v dusledku zvraceni nebo prajmu;
- zdvazné popaleniny nebo jiné priciny rozsahlého poskozeni tkani;
nizka hladina vapniku v krvi;
onemocnéni zpusobujici postupujici svalovou slabost (myasthenia gravis);
neddvno prodélana operace, ktera si vyzadala nasazeni 1éka blokujicich funkci nervil a svalil
(neuromuskulérni blok), pouZitych pii chirurgickém vykonu pod dohledem anesteziologa;
naru$eni pH krve;
Uraz hlavy béhem poslednich 24 hodin — ptipravek GNAK 50 mg/ml nesmi byt pouZit;
vysoky nitolebni tlak;
cévni mozkova piihoda v disledku krevni srazeniny v mozku (ischemické cévni mozkova
ptihoda);
podvyziva, pokud jste néjakou dobu hladovél(a) nebo velmi Spatné jedl(a);
cukrovka (diabetes) nebo porusena glukézova tolerance;
mate-li problémy s hladinami tekutin v mozku (napf. v disledku meningitidy — zanétu
mozkovych blan, nitrolebe¢niho krvaceni nebo poranéni mozku);
jste-li ve stavu, ktery mtize zptsobit vysokou hladinu vazopresinu, hormonu regulujiciho
mnozstvi tekutin v t€le, napiiklad:
- nahlé a zavazné onemocnéni nebo zranéni;
- pokud jste podstoupil(a) chirurgicky vykon;
- onemocnéni mozku;
- uzivate urcité léky.
Tyto stavy mohou zvySovat riziko nizké hladiny sodiku v krvi, ktera mize zptisobovat bolest
hlavy, pocit na zvraceni, zachvaty, letargii, kdma a otok mozku.

Jetslize dostavate tuto infuzi, lékat VAm odebere vzorky krve a moci ke sledovani:



e rovnovahy tekutin a mnozstvi chemickych latek, jako napt. sodik, draslik a hot¢ik, v krvi
a mo¢i (hladina elektrolytii v krevni plazmé a moci);
e Kkyselosti krve a moc¢i (acidobazické rovnovahy).

Protoze pripravek GNAK 50 mg/ml obsahuje cukr (glukézu), mize vyvolat vysokou hladinu cukru
v krvi (hyperglykémii). To je zvlaste dulezité, jestlize méate cukrovku. Pokud k tomu dojde, 1ékai miize
provést nasledujici:

- upravit rychlost infuze;

- podat Vam inzulin pro snizeni mnozstvi cukru v Krvi.

Je-li nezbytna dlouhodoba 1é¢ba piipravkem GNAK 50 mg/ml, 1ékai Vam rovnéz poda jiné druhy infuzi.
Tyto infuze pokryji potiebu dalsich chemickych latek a zivin nezbytnych pro Vase télo.

Déti

Détem je nutné piipravek GNAK 50 mg/ml podavat se zvlastni opatrnosti aje nezbytné peclivé
monitorovani.

U novorozenctl, zejména pied¢asné narozenych a s nizkou porodni hmotnosti, existuje zvysené riziko
rozvoje ptili§ nizké nebo piilis vysoké hladiny cukru v krvi v dusledku infuzi roztokd glukozy. Nizka
hladina cukru u novorozencti miize zpusobit delsi zachvaty, koma a poskozeni mozku. Vysoka hladina
cukru je spojovéna s krvacenim do mozku, pozdnim nastupem infekce zpisobené bakteriemi ¢&i
plisnémi, infekci stfev, postizenim oc¢i, plicnimi problémy, prodlouzenim délky hospitalizace
a s amrtim.

Détské pacienty je nezbytné pe€livé sledovat. V piipadech, kdy dojde k naruSeni normalni regulace
obsahu vody v krvi v disledku zvy$ené sekrece antidiuretického hormonu (ADH), infuze tekutin
s nizkou koncentraci chloridu sodného muze vést ke snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie). To
muze byt pii¢inou bolesti hlavy, pocitu na zcraceni, zachvata, letargie, komatu, otoku mozku a umrti;
proto se tyto piiznaky povazuji z 1ékatského hlediska za neodkladny stav.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek GNAK 50 mg/ml

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pouzivani nasledujicich piipravki se nedoporucuje, pokud dostavate infuzi piipravku GNAK

50 mg/ml:

- ptipravky blokujici nervosvalovy pienos (napf. tubokurarin, suxamethonium a vekuronium), tedy
ptipravky pouZzivané pti chirurgickych zékrocich pod dohledem anesteziologa.

Dalsi léky, které mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény piipravkem GNAK 50 mg/ml:

- protizanétlivé 1éky (kortikosteroidy);

- protizanétlivy 1€k pouzivany k 1é¢bé& zalude¢nich viedt (karbenoxolon);

- urdité diuretické Iéky (I1éky zvysujici tvorbu a vylucovani mo¢i) oznacované jako draslik Settici
diuretika (napft.: amilorid, spironolakton, triamteren);

- inhibitory angiotenzin- konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZivaji se k 1é¢b& vysokého krevniho
tlaku);

- antagonisté receptort angiotensinu Il (pouzivaji se k 16¢bé vysokého krevniho tlaku);

- takrolimus (pouziva se se jako prevence odmitnuti §té€pu po transplantaci a k 1é¢bé nékterych
koznich onemocnéni);

- cyklosporin (pouzivany k zabranéni odmitnuti §tépu po transplantaci);

- ptipravky kyselé povahy zahrnujici:
- salicylaty (pouzivaji se k 1é¢bé zanétu) (kyselina acetylsalicylova);
- barbituréaty (Iéky na spani);
- lithium (pouziva se k 1é¢bé dusevnich hemoci);



- ptipravky zésadité povahy zahrnujici:
- sympatomimetika (napiiklad efedrin a pseudoefedrin pouzivané napiiklad v piipravcich proti
kasli);
- stimulanty (napftiklad chinidin, dexamfetamin sulfat (pouzivany k 1é¢bé ADHD), fenfluramin
hydrochlorid (pouziva se k 1é€b€ nadvihy)).

Nekteré piipravky mohou zvySovat riziko nezadoucich G¢inku v disledku nizké hladiny sodiku v Kkrvi.
Tyto ptipravky mohou zahrnovat:

- diuretické 1éky (diuretika);

- ptipravky proti bolesti a/nebo zanétu (oznacované také jako NSAID — nesteroidni

- antipsychotika;

- ptipravky pouZivané k 1é¢bé deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu);

- ptipravky s uc¢inky podobnymi morfinu (opioidy);

- urcité ptipravky pouZzivané k 1é¢bé epilepsie (antiepileptika);

- hormon oxytocin (zptsobuje stahy délohy);

- urcité pfipravky pouzivané k 1é¢bé rakoviny (chemoterapii).

Pripravek GNAK 50 mg/ml s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, co mlizete jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan. Lékat rozhodne, zda Vam miize byt
ptipravek GNAK 50 mg/ml podan v téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento ptipravek neovlivituje schopnost fizeni dopravnich prostredki ani obsluhy stroji.

3. Jak Vam bude p¥ipravek GNAK 50 mg/ml podén

Piipravek GNAK 50 mg/ml VVam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.Lékat rozhodne, kolik tohoto
1é¢ivého pripravku potiebujete a kdy ma byt podan. To bude zaviset na Vasem véku, télesné hmotnosti,
klinickém stavu ana soubé&zné 1é¢bé. Lékar muze zkontrolovat hladiny soli (elektrolytd) a cukru
(glukéza) ve Vasi krvi.

Piipravek GNAK 50 mg/ml Vam NESMI byt podan, pokud v roztoku plavou &astice nebo
pokud je obal jakkoli poSkozen.

Ptipravek GNAK 50 mg/ml Vam bude obvykle podan do Zily plastovou hadi¢kou ptipojenou k jehle.
Obvykle se pro podani infuze pouziva zila na horni konceting. Lékat se vSak muze rozhodnout pro jiny
zpusob podani tohoto 1éku.

Piipravek GNAK 50 mg/ml Vam NESMI byt podan pod kizi (subkutanng).

Jakykoli nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan. P¥ipravek GNAK 50 mg/ml Vam NESMI byt
podan z vaku, ktery jiz byl ¢aste¢né pouzit.

Kvuli piitomnosti glukdzy Vam tento roztok NESMI byt podan pomoci stejného infuzniho zatizeni
jako pInéa krev (krevni transfuze). Mohlo by dojit k poSkozeni ¢ervenych krvinek nebo k jejich
shlukovani.

Jestlize jste dostal(a) vice piipravku GNAK 50 mg/ml, nez jste mél(a)



Jestlize VVam bylo podano nadmérné mnozstvi piipravku GNAK50 mg/ml (nadmérna infuze) nebo
pokud je piipravek podan pfili§ rychle, mize to vést k nasledujicim piiznakim:
e pievodnéni a/nebo nadbytek sodiku (soli) s hromadénim tekutiny (edém) v tkanich
vyvolavajicim otok;

ztuhlost svald,

zaSkuby svald;

svalova kie¢ (tetanie);

zvySena hladina hotéiku v Krvi.

o vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie);

e mravenceni v hornich a dolnich konéetinach (parestézie);
e svalova slabost;

e neschopnost pohybu (paralyza);

e nepravidelny srde¢ni tep (srde¢ni arytmie);

e srde¢ni blokada (velmi pomaly srde¢ni tep);

e zastava srdce (srdce prestane bit; zivot ohrozujici situace);
e zmatenost;

e zmény nalady;

e Unava;

e dusnost;

L

L

L

L

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z téchto pfiznaki, musite o tom ihned informovat svého 1ékare.
Infuze bude ukon¢ena a na zakladé pfiznaki Vam bude podana l1é¢ba.

Pokud byl do roztoku pted ptedavkovanim infuzi pfidan jiny 1€k, i tento 1ék muze vyvolat piiznaky.
Seznam moznych piiznaki naleznete v piibalové informaci pridavaného 1éku.

JestliZe jste prestal(a) dostavat pripravek GNAK 50 mg/ml
Lékart urc¢i, kdy Vam infuze pfestane byt podavana.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Cetnost nezadoucich uginki neni zndma (z dostupnych tidajii nelze urcit).

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich piiznaki, uvédomte o tom ihned svého 1ékatfe nebo

zdravotni sestru. MUize se jednat o ptiznaky velmi zavazné ¢i dokonce zivot ohrozujici alergické reakce

(ptecitlivélosti):

- kozni otok Vv obliceji, na rtech a otok hrdla;

- ztizené dychani,

- kozni vyrazka;

- zarudnuti kize (erytém);

- reakce v dusledku precitlivélosti, véetné zavazné alergické reakce nazyvané anafylaxe, jsou
moznym projevem u pacientil s alergii na kukufici.

Na zaklad€ ptiznakd Vam bude poskytnuta 1éc¢ba.
DalSi nezadouci u¢inky:

- reakce v souvislosti se zptisobem podani:
- horecka;



- infekce v misté vpichu;
lokélni bolest nebo reakce (zarudnuti nebo otok) v misté vpichu;
podrazdéni nebo zanét zily, do niz je infuzné podavan roztok (flebitida). To mize zpusobit
zarudnuti, bolest nebo péleni a otok podél zily, do které je infuzné podavan roztok;
- tvorba krevni srazeniny (Zilni trombo6za) nékdy doprovazena zanétem. Zpiisobuje bolest, otok
nebo zarudnuti;
- Unik infuzniho roztoku do tkéni kolem zily (extravazace);
- vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat abnormalni rytmus srdce (hyperkalémie);
- vysoké hladina cukru v krvi (hyperglykémie);
- hromadéni nadbyte¢né tekutiny v téle (hypervolémie);
- naruSeni koncentrace soli v krvi (elektrolytova porucha);
- zachvaty;
- nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie);
- otok mozku, ktery muze zpisobit poskozeni mozku (hyponatremicka encefalopatie).

Jestlize byl do infuzniho roztoku ptidan jiny Ik, pridany 1ék mtize také vyvolat nezddouci t€inky. Tyto
nezadouci u¢inky zavisi na tom, jaky 1ék byl do roztoku pfidan. Seznam moznych ptiznakti naleznete
v ptibalové informaci pfidavaného 1éku.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich u¢ink muzete pFispét k ziskdni vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek GNAK 50 mg/ml uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Piipravek GNAK 50 mg/ml se NESMI podavat po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vaku za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Piipravek GNAK 50 mg/ml VVam nesmi byt podan, pokud jsou v roztoku plovouci ¢&astice nebo pokud
je obal jakkoli poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek GNAK 50 mg/ml obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
- Glucosum: 50 g na litr


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

- Natrii chloridum: 1 g na litr

- Natrii acetas trihydricus: 3,13 g na litr

- Kalii chloridum: 1,50 g na litr

- Magnesii chloridum hexahydricum: 0,30 g na litr

Pomocnymi latkami jsou:
- koncentrovana kyselina chlorovodikova
- voda pro injekci

Jak pripravek GNAK 50 mg/ml vypadé a co obsahuje toto baleni

GNAK 50 mg/ml infuzni roztok je ¢&iry roztok prosty viditelnych ¢astic. Je dodavan
v polyolefin/polyamidovych plastovych vacich (typ Viaflo). Kazdy vak je zataven do vn&jsiho
ochranného plastového prebalu.

Velikost vaku je 1 000 ml.

Vaky se dodavaji v kartonech. Jeden karton obsahuje 10 vakt po 1 000 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
BAXTER CZECH spol. sr.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Bieffe Medital Sabifianigo

Ctra de Biescas-Senegué-Sorripas
22666 Sabifianigo (Huesca)

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: T'HAK 50 mg/ml undysmoneH pa3rsop

Dénsko: Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml, infusionsveeske, oplgsning
Finsko: Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infuusioneste, liuos
Francie : MAINTELYTE Solution pour perfusion

Chorvatsko: GNAK 50 mg/ml otopina za infuziju

Italie: GNAK

Irsko: Maintelyte solution for Infusion

Kypr: GNAK 50 mg/ml AwdAvpa yio éyyvon

Malta: Maintelyte solution for Infusion

Nizozermi: Maintelyte oplossing voor infusie

Polsko: GNAK 50 mg/ml Roztwor do infuzji

Portugalsko: GNAK 50 mg/ml Solucdo para perfuséo

Rumunsko: GNAK 50 mg/ml Solutie perfuzabila

Recko: GNAK 50 mg/ml AwdAupa yia éyxuon

Slovinsko: GNAK raztopina za infundiranje

Slovensko: GNAK 50 mg/ml Infazny roztok

Spanélsko: Maintelyte 50mg/ml Solucion para perfusion

Svédsko: Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Velka Britanie:

Maintelyte solution for infusion



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 5. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod pro pripravu roztoku a zachazeni s nim

Pouzijte pouze v ptipadé, ze je roztok Ciry, bez viditelnych Castic a vak neni porusen. Podejte ihned po
pfipojeni infuzniho setu.

Neodstraiujte vnéjsi prebal vaku, dokud nejste pripraveni k pouziti roztoku.
Vnitini vak zachovava sterilitu piipravku.

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

Stlacovani flexibilnich plastovych vaku s obsahem intravenoznich roztoku za ucelem zvyseni rychlosti
prutoku muze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pied zahajenim jejich podavani vzduch z vaku
zcela odCerpan.

Pouziti setu pro intravenozni podani se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze muize vést ke
vzduchové embolii. Sety pro intravendzni podani se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nesmi
byt pouzivany v kombinaci s flexibilnimi plastovymi vaky.

Roztok je ur€en pro podani sterilnim infuznim setem pii dodrzeni aseptickych podminek. Infuzni set je
tieba nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.

Aditiva je mozné piidat pfed podanim infuze nebo béhem ni pies opakované uzaviratelny vstup uréeny
pro ptidavani léka.

Piidani jinych 1é¢ivych ptipravki nebo pouziti nespravného zptsobu podani by mohlo zpisobit vyskyt
horecnatych reakci zptisobenych potencialnim zanesenim pyrogenil. V pfipad¢ nezaddouci reakce ihned
infuzi zastavte.

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

1. Otevieni
a. Vak Viaflo vyjméte ze zevniho obalu az bezprostfedné pred pouzitim.
b. Pevnym zmacknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nedochézi k drobnym tnikim. Pokud
zjistite prosakovani, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.
C. Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry a zda neobsahuje cizorod¢ ¢astice. Pokud roztok neni ¢iry nebo
pokud obsahuje ¢astice, zlikvidujte jej.

2. Priprava pro podani
Pro ptipravu a podani pouZzivejte sterilni material.

a. Zaveste vak za ousko.

b. Odstraiite plastovy ochranny uzavér z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku:
- jednou rukou uchopte malé kiidlo hrdla portu,
- druhou rukou uchopte velké kiidlo na uzavéru a otoéte jim,



- uzaver se otevie.
c. Pri ptipravé infuze pouzijte aseptickou techniku.
d. Pfipojte infuzni set. Prostudujte si uplné pokyny dodané se setem tykajici se pfipojent,
naplnéni setu a podavani roztoku.

3. Postup pii pridavani aditiv
Roztok NESMI byt podavén pod kizi.

Nékteré pridavané latky mohou byt inkompatibilni
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 ptridavani 1é¢iv.
b. Pouzijte injek¢ni stiikacku s jehlou o velikosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm), propichnéte
opakovan¢ uzaviratelny port pro piidavani 1é¢iv a aplikujte.
c. Roztok slécivem fadné promichejte. U 1é¢iv s vysokou hustotou, jako je napiiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obradcené poloze a roztok promichejte.

Upozornéni: Vaky obsahujici aditiva neskladujte.

Pridani léciva behem podavani
a.  Zavrete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte port pro ptidavani 1é¢iv.
c. Pouijte injekéni stiikacku s jehlou o velikosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm), propichnéte
opakované uzaviratelny port pro piidavani 1é¢iv a aplikujte.
Sejméte vak z infuzniho stojanu a/nebo jej otocte do obracené polohy.
Vyprazdnéte oba vstupy jemnym poklepanim pii obrécené poloze vaku.
Roztok s 1é¢ivem fadné promichejte.
Vrat'te vak do polohy pro pouziti, znovu oteviete svorku a pokracujte v podavani roztoku.
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4. Doba pouZitelnosti po piidani aditiva
Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoli aditiva pti daném pH piipravku 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
normaln¢ neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud neprobéhla rekonstituce za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

5. Inkompatibility pridavanych 1é¢iv

Pted ptidanim 1écivého piipravku do vaku Viaflo s roztokem je tfeba posoudit jeho kompatibilitu.
Tento roztok nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, nejsou-li k dispozici studie kompatibility.
Je nutné tidit se instrukcemi Kk pouziti pridavaného 1é¢ivého piipravku.

Pted piidanim léku zkontrolujte, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pti pH piipravku GNAK 50 mg/ml
(pH 4,5 az 6,5).



Roztoky pripravku GNAK 50 mg/ml nejsou kompatibilni s krvi nebo ¢ervenymi krvinkami, protoze
bylo hlaseno, ze mohou zptisobovat krevni sraZeniny.

Pridavané latky, o kterych je znamo, Ze jsou inkompatibilni, se nesmi pouZzivat.



