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Pisomna informacia pre pouZivatela

Glucose Fresenius Kabi 10 %
inflizny roztok

glukoza

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wnE

1.

Co je Glucose Fresenius Kabi 10 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Glucose Fresenius Kabi 10 %
Ako sa Glucose Fresenius Kabi 10 % podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glucose Fresenius Kabi 10 %

Obsah balenia a d’alie informéacie

Co je Glucose Fresenius Kabi 10 % a na o sa pouZiva

Glucose Fresenius Kabi 10 % je infuzny roztok s obsahom glukdzy, uréeny na intravendzne
(vnutrozilové) podanie. Je zbaveny choroboplodnych zarodkov, nevyvolava horacku a neobsahuje
Ziadne latky pdsobiace proti mikroorganizmom, latky braniace rastu mikrobov ani stabilizujuce
prisady.

Je urceny na:

2.

zabranenie nadmernej strate tekutin, nadmerného rozkladu bielkovin, vyéerpania latky
nazyvanej glykogén v peceni, napriklad pri obmedzenom privode tekutin a potravy

pred a po chirurgickych operaciach, pri pokrocilej peeiiovej a obli¢kovej nedostatoénosti,
pri ochoreniach traviaceho traktu;

upravu nadmernej straty tekutin, tak celkovej ako aj pri vyskyte nadbytku soli, ktory vznikol
ako dosledok nerovnomerného dopliiania vody alebo pri nadmernej strate vody mo¢om alebo
potenim (vnutrobunkova dehydratacia);

prevenciu a lie¢bu stavu nazyvaného ketoza, zapri¢ineného podvyzivou, hna¢kou, vracanim,
horuckou;

stimulaciu vylucovania sodika mo¢om v pripade nadmerného pouZzivania roztokov elektrolytov,
ktoré obsahuju tento prvok;

pouziva sa tiez ako nosny alebo zried'ovaci roztok pre podavanie inych lieciv do zily.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Glucose Fresenius Kabi 10 %

Glucose Fresenius Kabi 10 % vam nesmu podat’

ak ste alergicky na monohydrat glukozy alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

ak mate nadbytok vody v organizme (hyperhydratacia);

ak ste podstupili neurochirurgicku operaciu;

ak mate vnutrolebe¢né (endokranialne) krvacanie alebo krvacanie v chrbtici (endospinalne);
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- ak mate nadbytok kyslych latok v krvi (aciddza);

- ak mate cukrovku, ktora nie je kontrolovana;

- ak mate zvysenu hladinu cukru v krvi (hyperglykémia);

- ak mate nedostatok vody v organizme, spojeny so zvysenou stratou sodika (hypotonicka
dehydratacia);

- ak mate zniZzenu hladinu draslika v krvi, bez sa¢asného doplnenia draslika;

- ak mate hyperosmolaritu;

- ak dostavate transfuziu, roztoky gluko6zy sa nesmu podéavat’ sucasne s krvnymi preparatmi tou
istou infuznou stupravou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Glucose Fresenius Kabi 10 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Osobitna starostlivost’ bude venovana, ak:

- mate aktitne ochorenie, bolest’, pooperacny stres, infekcie, popaleniny, ochorenia centralneho
nervového systému,

- mate ochorenie srdca, pecene alebo obliciek,

- sa lieCite liekom zvySujicim ucinok vazopresinu (hormoénu, ktory reguluje zadrziavanie vody
V tele), pretoze to moze zvysit riziko nizkych hladin sodika v krvi (hyponatriémia). (Pozri tiez
Cast nizsie ,,Iné lieky a Glucose Fresenius Kabi 10 %).

Vsetci pacienti maju byt starostlivo sledovani. V pripadoch, ked’ je naruSena normalna regulacia
obsahu vody v krvi v dosledku zvyseného vylucovania vazopresinu, nazyvaného aj antidiureticky
hormén (ADH), infuzia tekutin s nizkou koncentraciou chloridu sodného (hypotonické tekutiny) moze
znizit’ hladinu sodika v krvi (hyponatriémia). Moze to viest’ k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatom,
letargii, kome, opuchu mozgu (edém mozgu) a smrti; preto su tieto priznaky (akutna symptomaticka
hyponatriemicka encefalopatia) povazované za zdravotne naliehavé (pozri tiez ¢ast’ nizsie ,,Mozné
vedlajsie Gcinky*).

U deti, zien v plodnom veku a u pacientov s ochoreniami mozgu (napr. zapal mozgovych blan,
krvacanie do mozgu a pomliazdenie mozgu) je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho
opuchu mozgu spésobeného akutnou hyponatriémiou.

Pocas podévania tohto lieku vam bude lekar monitorovat” hladinu cukru v krvi a taktiez vodnu,
elektrolytovu rovnovahu a pomer kyslych a zasaditych zloziek v organizme.

Nadmerné podavanie roztokov bez obsahu draslikového i6nu méze sposobit’ znizent hladinu draslika
v Krvi a u pacientov s oblickovou nedostatoénost’'ou zadrziavanie sodika so vSetkymi nasledkami.

Nadmerné intravenozne podavanie roztokov glukozy moze sposobit’ zriedenie elektrolytov v
krvnom sére, nadbytok vody v organizme, poruchu rovnovahy kyslych a zasaditych zloziek,
prekrvenie organov a opuch pl'ac.

Iné lieky a Glucose Fresenius Kabi 10 %
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Roztoky gluk6zy sa nesmt podavat sucasne s krvnymi preparatmi tou istou infuznou stupravou.
Roztok méze krystalizovat’ s nerozpustnymi latkami.

Lieky, ktoré sposobuji zvySeny u€inok vazopresinu (pozri tiez ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“

vysSie), napr.:

- lieky podporujice vylu¢ovanie vazopresinu, napr. chlorpropamid (na lie¢bu cukrovky);
klofibrat (na zniZenie hladiny tukov v krvi); karbamazepin (na liecbu chorob centralneho
nervového systému); vinkristin a ifosfamid (na liecbu rakoviny); selektivne inhibitory spatného
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vychytavania sérotoninu (na lieCbu depresie); antipsychotika (na lie€bu zavaznych duSevnych
poruch); 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (omamna a psychotropna latka); narkotika (lieky
na anestéziu alebo na liecbu stredne silnej alebo silnej bolesti);
- lieky zvySujace G¢inok vazopresinu, napr. chlorpropamid (na lieCbu cukrovky); nesteroidné
protizapalové lieky; cyklofosfamid (na liecbu rakoviny a zdvaznych autoimunitnych ochorenti);
- lieky, ktoré ti¢inkujt ako vazopresin (tzv. analogy vazopresinu) — dezmopresin a vazopresin
(na zniZenie tvorby mocu); oxytocin (pouziva sa po¢as porodu alebo po fiom), terlipresin
(na zastavenie krvacania z pazerakovych varixov).

Dalsie lieky, ktoré zvySuji riziko zniZenia hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):
- diuretika (lieky na zvysenie tvorby a vylu¢ovania mocu),
- lieky proti epilepsii.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Pri podavani tohto lieku tehotnym Zzenam pocas porodu sa musi postupovat’ obzvlast’ opatrne, najma
ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (hormon, ktory sa moze podat’ na vyvolanie poérodu
a na kontrolu krvacania), pre riziko znizenia sodika v krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Glucose Fresenius Kabi 10 % obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Glucose Fresenius Kabi 10 % podava

Tento liek je ur¢eny na intravendzne pouzitie (t. j. podava sa priamo do zily).

Tento liek vam poda zdravotnicky personal. Tento liek budete dostavat’ infaziou (po kvapkach)
priamo do zily.

Davkovanie zavisi od veku, hmotnosti a klinického stavu pacienta.

Maximalna denna davka:

40 ml glukézy/kilogram telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 4 g glukézy/kilogram telesne;j
hmotnosti/den.

Maximalna rychlost’ infuzie:

2,5 ml/kilogram telesnej hmotnosti/ hodinu, ¢o zodpoveda 0,25 g glukozy/kilogram telesne;j
hmotnosti/hodinu.

Ak vam podaji viac Glucose Fresenius Kabi 10 %, ako maja

Dlhodobé a rychle podavanie infazii s vel’kym objemom méze zapri¢init’ opuchy a nadbytok vody
Vv organizme.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Dlhodobé a rychle podavanie infazii s velkym objemom moze zapri¢init’ opuchy a nadbytok vody
V organizme.

Podanie tohto lieku moze zapriCinit’ bolesti a podrazdenie v mieste vpichu, pripadne d’alSie
komplikacie suvisiace s technikou podavania alebo lieckom samotnym. Zahfiaju horacky, infekciu

V mieste podania, zapal zil alebo zapal Zil pri ktorom sa tvoria krvné zrazeniny Siriace Sa z miesta
aplikacie, zvySenie objemu telovej tekutiny, vyssie ako normalne mnozstvo cukru v Krvi alebo podanie
do priestoru mimo cievu. Pri dlh§om podavani drazdi cievnu vystelku okrajovych zil.

Nezname vedlajsie Gcinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizena hladina sodika v krvi (hyponatriémia), ¢o moéze viest' k opuchu mozgu (akutna
hyponetriemické encefalopatia), o sa prejavuje bolestou hlavy, nevolnost’ou, zachvatmi,
malatnost’ou a vracanim — tento stav moze spdsobit’ zavazné, nevratné a zivot ohrozujice
poskodenie mozgu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glucose Fresenius Kabi 10 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

NepouzZivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obsah nie je ¢iry, obsahuje Castice alebo ak je obal
poruseny.

Tento liek je ur€eny len na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glucose Fresenius Kabi 10 % obsahuje

- Liecivo je glukéza. 1 000 ml infazneho roztoku obsahuje 100 g glukdzy (¢o zodpoveda 110 g
monohydratu glukozy).

- Dalsie zlozky st voda na injekcie, hydroxid sodny (na tipravu pH), kyselina chlorovodikové
(na upravu pH).

Teoretickd osmolarita: 556 mosmol/I
pH: 3,5-6,5

Ako vyzera Glucose Fresenius Kabi 10 % a obsah balenia
Glucose Fresenius Kabi 10 % je ¢iry bezfarebny roztok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dodéva sa v:

a./ Sklenena fTasa - typ II, gumova zatka, hlinikovy uzaver, pisomna informacia pre pouzivatela,
kartonova Skatul’a.
Velkost balenia: 20 x 100 ml

16 x 200 ml

12 x 250 ml, 16 x 250 ml

12 x 400 ml

12 x 500 ml

b./ PVC vak s oznacenim a zariadenie pre infuziu, uzatvorené v PE f6lii, pisomna informacia
pre pouzivatel'a, kartonova skatul’a.
Velkost balenia: 40 x 100 ml

30 x 250 ml

20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

4 x 2000 ml

5x 3000 ml

2 x 5000 ml

c./_Frasa KabiPac — polyetylénova fl'asa (LDPE), plastovy uzaver, etiketa, pisomna informacia
pre pouzivatela, kartonova skatula.
Velkost balenia: 10 x 100 ml, 40 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

d./ Vak freeflex — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatel’a, kartonova skatul’a.
Velkost balenia: 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8x1000 ml, 10 x 1 000 ml

e./ Vak freeflex+ — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatela, kartonova Skatul’a.
Velkost balenia: 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8x 1000 ml, 10 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre 41,37063 Isola della Scala (Verona), Taliansko
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Fresenius str 1, 61169 Friedberg, Nemecko
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Pol'sko

Fresenius Kabi France, Rue du Remparts 6, 27400 Louviers, Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Davkovanie

Vseobecné odporucania:

Pred podavanim a pocas neho méze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy sodik
a iné elektrolyty, najma u pacientov so zvySenym neosmotickym uvol'iovanim vazopresinu (syndrom
neprimeraného vylucovania antidiuretického hormoénu, SIADH — syndrome of inappropriate antidiuretic
hormone secretion) a u pacientov subezne lie¢enych agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité u liekov s nizSou koncentraciou sodika v porovnani

s koncentraciou sérového sodika. Po infuzii Glucose Fresenius Kabi 10 % dochadza k rychlemu transportu
glukézy do buniek tela, ¢o vedie k ucinku, ktory mozno povazovat' za zdroj vol'nej vody a moze viest k
zavaznej hyponatriémii.

Navod na pouZitie fPase KabiPac

Tieto inStrukcie sluzia ako navod na manipuléaciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

e Skontrolujte, ¢i ide 0 pozadovany infuzny
roztok.

4 o Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry

a fl'asa neposkodena.
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a) b)

Identifikujte prislusny port na planovany
spdsob podania:
a) Sipka smerujuca dovnitra infiznej flase
= injek¢ny port,
b) sipka smerujuca von z infliznej flase
= inflzny port.

Kryt portu l'ahko odlomite zatla¢enim palcom
smerom dozadu v mieste nad Sipkami.

Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’
po odlomeni krytu.
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Priprava inftizie

o Identifikuje infazny port b) (S§ipka smerujuca
von z infuznej fTase).

e Otvorte infuzny port zatlaCenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.

-

e Odporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infuzny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovl svorku ponechajte otvorent (stav
pri dodani z vyroby).

e InflGznu flasu drZzte vo zvislej polohe
a membranu infizneho portu prepichnite
uprostred vyznaceného kolieska zatlacenim
vertikalne do hrotu.

e Odporucanie: Pri prepichovani robte mierne
rota¢ny pohyb.

e Valcovu svorku uzavrite.

e Infiznu flasu zaveste na inflizny stojan.

e Kvapkovu komérku napliite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Napliite infizny set.

e Infiznu supravu pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.
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Volite'né: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injekénej striekacky

o Identifikujte injekény port a) (Sipka smerujuca

dovnutra infuznej fT'ase).
Otvorte injek¢ény port zatlaCenim palcom
dozadu v mieste nad smerovymi Sipkami.

Pouzivajte vyhradne injekéné ihly s vel'kost'ou
kanyly 18 — 23 G (odporuc¢ame 19 G).
Injekénu ihlu vpichnite kolmo do stredu
injekéného portu.

Aplikujte liek do infiiznej fl'ase KabiPac.
Roztok starostlivo premiesajte.

Navod na pouZitie vaku freeflex

Tieto inStrukcie slizia ako ndvod na manipuléciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zdsady prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

Skontrolujte, ¢i ide 0 pozadovany infazny
roztok.

Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok ¢iry
a vak neposSkodeny.
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e Vonkajsi ochranny obal odstrante tesne
pred pouzitim.

— . o Identifikujte prislusny port pre zamysl'any
LooTeRe spdsob podania:
a) Sipka smerujuca dovnutra infazneho vaku
= biely injek¢ny port,
b) Sipka smerujtca von z infuzneho vaku
= tmavomodry infuzny port.

fres.ﬁez

10
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Priprava infazie

o Identifikujte tmavomodry infizny port b)
(sipka smerujuca von z infazneho vaku).

e Roztok mozete pouzit’ len vtedy, ak je Ciry
a balenie neposkodené.

e Odlomte kryt tak, Ze tmavomodry infazny port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite kryt smerom dozadu.

o Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

e (Qdporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infizny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovu svorku ponechajte otvorenu (stav
pri dodani z vyroby).

e Pri leziacom infuznom vaku prepichnite
tmavomodry infuzny port zatlatenim hrotu
kolmo do stredu portu.

e Valcovu svorku uzavrite.

o Inflzny vak zaveste na infuzny stojan.

e Kvapkovu komoérku napliite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Naplite infazny set.

e Infuzny set pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.
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Volite’né: Pridanie lieku: Aplikacia lieku pomocou transfer adaptéra

o Identifikujte biely injekcny port a)
(Sipka smerujuca dovnutra vaku).

freeE

e Odlomte kryt tak, Ze biely injekény port

I uchopite jednou rukou a druhou rukou

I zatlacite na kryt smerom dozadu.

o ; ¢ Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’
po odlomeni krytu.

e UzZsiu stranu transfer adaptéra freeflex nasad’te
na biely injekény port az po prva zapadku.

e Spicka injekénej ihly sa teraz nachadza
Vv sterilnej komore, ktora chrani
pred kontaminaciou.

e Pripravte fl'asticku s liekom a nasad’te ju
= na transfer adaptér freeflex.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

o Transfer adaptér freeflex v bielom injek¢nom
porte zasunte d’alej az po druhu zapadku
a prepichnite vnutornit membranu.

e Vak obratte tak, aby bol hore a fT'asticka
s liekom dole. Stlacanim vaku vtlacajte
do frasticky infuzny roztok.

o Liek vo flasticke opatrnym pretrepanim
premiesajte.

e Vak obrat'te tak, aby bola fl'asticka s liekom
hore a vak dole. Stla¢anim vaku vytlacajte
do frasticky vzduch, aby sa roztok z flasticky
dostal do vaku.

e Postup opakujte, kym sa cely obsah flasticky
nedostane do vaku a lick nebude dokladne
premiesany.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

e Po premiesani flasticku aj transfer adaptér
z infazneho vaku opatrne odpojte.

e Na biely injekény port a) nasad’te cerveny Kryt
freeflex ¢o znamen4, ze do roztoku bol
pridany liek.

o Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu lickov
a kontaminacii injek¢ného portu.

Volitelné: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injek¢nej striekacky

o Identifikujte biely injekcny port a)
(Sipka smerujuca dovnutra vaku).

e Odlomte kryt tak, Ze biely injekény port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

e Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

e QOdporucanie: Pred pridanim lieku odstrarte
z infuzneho vaku vzduch, aby sa zabezpecilo
beztlakové pridanie.

e Pouzivajte vyhradne injek¢né ihly velkosti
18 — 23 G (odporacame velkost 19 G).

o Injek¢ny port drzte az za chraniCom prstov.

e Pripravte si injekénu striekacku a ihlu
vpichnite kolmo do stredu bieleho injekéného
portu.

o Liek z injekenej strickacky aplikujte
do infazneho vaku freeflex.

.

i)

>

e Po aplikacii vyberte injeként striekacku
Z infizneho vaku a roztok s lieckom dokladne
premiesajte.

¢ Na biely injekény port a) nasad’te Cerveny kryt
freeflex, ¢o znamen4, ze do roztoku bol
pridany liek.

e Zabranite tak d’alSiemu pridavaniu liekov
a kontaminécii injekéného portu.

Navod na pouzitie vaku freeflex+

Tieto inStrukcie slizia ako ndvod na manipuléciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

e Skontrolujte, ¢i ide o poZzadovany infuzny

roztok.

o Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry

a vak neposkodeny.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

e Vonkajsi ochranny obal odstrante tesne
pred pouzitim.

e Identifikujte prislusny port na planovany
sposob podania:
c) Sipka smerujica dovnutra infizneho vaku
= svetlomodry injekény port
d) sipka smerujtca von z infazneho vaku
= tmavomodry infizny port
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

Priprava infazie

>'I\| j
f
|

|

| freeflero

o Identifikujte tmavomodry infizny port b)
(sipka smerujuca von z infazneho vaku).

e Roztok mozete pouzit’ len vtedy, ak je Ciry
a balenie neposkodené.

e Odlomte kryt tak, Ze tmavomodry infazny port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

e Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

e Odporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infizny set mé4 vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovu svorku ponechajte otvorenu (stav
pri dodani z vyroby).

e Na leziacom infiznom vaku prepichnite
tmavomodry infuzny port zatlatenim hrotu
kolmo do stredu portu.

e Valcovu svorku uzavrite.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

o Inflzny vak zaveste na infuzny stojan.

o Kvapkova komorku naplitte az po znacku
(priblizne do polovice).

e Napliite infuzny set.

e Infuzny set pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.

Volitené: Pridanie lieku: Aplikacia lieku pomocou transfer adaptéra

it |‘
| feefee ||

o Identifikujte svetlomodry injekény port a)
(Sipka smerujuca dovnutra infizneho vaku).

e Odlomte kryt tak, ze svetlomodry injekény
port uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

¢ Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

e Konektor Luer Lock transfer adaptéra
freeflex+ spojte so svetlomodrym injekénym
portom.

e Svetlomodry injek¢ény port s transfer
adaptérom freeflex+ drzte vo vzpriamene;j
polohe, aby obsah nemohol vytekat'.

e Pripravte fl'asticku s liekom a nasad’te ju
na transfer adaptér freeflex+.

e Poistny kruzok transfer adaptéru posunte
smerom k fTasticke s liekom, kym nezapadne —
fl'asticka sa zafixuje.

e Vak obrat'te tak, aby bol hore a fl'asticka
s lieckom dole. Stlacanim vaku vytlacajte
do fTasticky infizny roztok.

e Liek vo fTasticke opatrnym pretrepanim

premiesajte.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

Vak obrat’te tak, aby bola fl'asti¢ka s liekom
hore a vak dole. Stla¢anim vaku vytlacajte

do fTrasti¢ky vzduch, aby sa roztok z fl'asticky
dostal do vaku.

Postup opakujte, kym sa cely obsah flasticky
nedostane do vaku a liek nebude dokladne
premiesany.

Po premiesani fTasticku a transfer adaptér
z infazneho vaku opatrne odpojte.

Na svetlo modry injekény port a) nasad’te
cerveny kryt freeflex+, co znamena, Ze

do roztoku bol pridany liek.

Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu liekov
a kontaminécii injekéného portu.

Volitelné: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injekénej striekac¢ky Luer Lock

1

‘
!

| freefieo

Identifikujte svetlomodry injekény port a)
(Sipka smerujuca dovnutra vaku).
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05129-Z1B

e QOdlomte kryt tak, Ze svetlomodry injekény

port uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.
Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

Odporucanie: Pred pridanim licku odstrante
Z infizneho vaku vzduch, aby sa zabezpecilo
beztlakové pridanie.

Svetlomodry injekény port drzte az

za chrani¢om prstov.

Konektor injekénej striekacky Luer Lock
spojte so svetlomodrym injek¢nym portom.
Liek z injek¢nej strickacky aplikujte do
infuzneho vaku freeflex+.

Po aplikacii vyberte injekcnu striekacku

z inflzneho vaku a roztok s lickom dokladne
premiesajte.

Na svetlomodry injekény port a) nasad’te
Cerveny kryt freeflex+, ¢o znamena, ze

do roztoku bol pridany liek.

Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu liekov

a kontaminacii injek¢ného portu.
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