Sp.zn.sukls88416/2018
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Glukéza 10% Viaflo infuzni roztok
Léciva latka: Glucosum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci:

1. Co je ptipravek Glukéza 10% Viaflo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Glukéza 10% Viaflo podan
3. Jak se ptipravek Glukoza 10% Viaflo pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky,

5. Jak ptipravek Glukéza 10% Viaflo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je pripravek Glukdéza 10% Viaflo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Glukoza 10% Viaflo je roztok cukru (glukozy) ve vode. Glukoza je jeden ze zdrojti energie
pro télo. Tento infuzni roztok poskytuje 400 kilokalorii na litr roztoku.

Ptipravek Glukéza 10% Viaflo se pouziva:

- kdoplnéni cukri (sacharidi), samotnych nebo podle potieby pti parenteralni vyzivé. Parenteralni
vyZziva se pouziva u pacientll, kteti nejsou schopni pfijimat potravu. Podava se ve forme pomalé
injekce (infuze) do zily

- kprevenci nebo 1é¢bé nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie, ktera vyvolava ptiznaky, ale
neni zivot ohrozujici)

- kpodani dodate¢nych tekutin, pokud Vase télo nema dostatek vody (trpite dehydrataci) a mate
dalsi potebu cukri (sacharidi)

- nafedéni jinych I1é¢iv, které se podavaji do zily

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vim bude p¥ipravek Glukéza 10% Viaflo podan

Pripravek Glukéza 10% Viaflo NESMITE dostat, pokud trpite nékterym z nasledujicich stavii:

- diabetes, ktery neni odpovidajicim zplisobem lécen, takze hladiny cukru stoupaji nad normal
(nekompenzovany diabetes)

- bezvédomi (hyperosmolarni koma). Jedna se o typ komatu, ktery se vyskytuje pfi diabetu, kdyz
nedostavate dostatek 1kt

- nafedéni krve kvili pridani nadmérného mnozstvi tekutiny (hemodiluce)

- pokud se v okolnim prostoru bunék v téle nachazi pfili§ mnoho tekutiny (extracelularni
hyperhydratace)

- pokud se v cévach nachazi vétsi objem krve, nez je obvyklé (hypervolémie)

- zvySené mnozstvi cukru v Krvi nad normalni hladinu (hyperglykémie)

- zvySené mnozstvi laktatu, chemické latky nachazejici se v Krvi (hyperlaktatémie)

- zavazné selhani ledvin (kdyz ledviny nepracuji dobie a Vas stav vyzaduje dialyzu)
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- nekompenzované srde¢ni selhani. Jedna se o srde¢ni selhani, které neni dostate¢né 1é¢eno a
zpusobuje symptomy jako napf-.:
- dus$nost
- otoky kotnik

- hromadéni tekutiny pod kuzi, které postihuje vSsechny ¢asti téla véetné plic a mozku (celkovy
edém)

- onemocnéni jater, které zptsobuje hromadéni tekutiny v bfisni dutiné (cirhoza provazena ascitem)

- jakykoli stav, ktery postihuje zptisob kontroly hladiny cukru ve Vasem tcle

- mate intoleranci (hypersenzitivitu) na glukdzu. To se miiZe objevit u pacient s alergii na
obilniny.

Pokud je k infuznimu roztoku ptidano dalsi 1é¢ivo, je nutné se seznamit S ptibalovou informaci
ptislusného Iéku. Tim zjistite, zda je tento 1€k pro Vas bezpecny.

Upozornéni a opatieni
Ptripravek Glukoza 10% Viaflo je hypertonicky (koncentrovany) roztok. Vas lékat toto bude brat v
uvahu pfi vypoctu mnozstvi roztoku, které mate dostat.

Prosim, informujte svého 1€kate, jestlize trpite nebo jste trpel(a) nékterym z nasledujicich stavt:
diabetes
- onemocnéni ledvin
- onemocnéni, které zacalo nedavno a miize ohrozZovat zivot (akutni zdvazné onemocnéni)
- vysoky nitrolebni tlak (intrakranidlni hypertenze)
- pokud jste utrpél(a) v poslednich 24 hodinach uraz hlavy, sdé€lte to svému lékari
- cévni mozkova ptihoda kvili krevni sraZzenin€ v mozkové céve (ischemicka mozkova piihoda)
- onemocnéni srdce (srde¢ni selhani)
- onemocnéni plic (respiracni selhani)
- sniZend tvorba moci (oligurie nebo anurie)
- nadbytecna voda v téle (intoxikace vodou)
- nizka hladina sodiku v Krvi (hyponatrémie)
- alergie na obilniny (pfipravek Glukoza 10% Viaflo obsahuje cukr odvozeny z obilnin)
- pokud mate onemocnéni, které by mohlo zapii¢init vysoké hladiny vazopresinu, hormonu
regulujiciho tekutiny v téle. V téle miizete mit pfili§ mnoho vazopresinu, protoZe jste napf.
- prodélal(a) nahlé a zdvazné onemocnéni
- mate bolesti
- podstoupil(a) jste chirurgicky vykon
- mate infekci, popaleniny, onemocnéni mozku
- mate onemocnéni spojené se srdcem, jatry, ledvinami nebo centralnim
nervovym systémem
- protoze uzivate urcité léky (viz také ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Glukoza
10 % Viaflo®).
To mize zvysit riziko nizké hladiny sodiku v téle a muze vést k bolesti hlavy, nevolnosti,
zachvatlim, letargii, komatu, otoku mozku a smrti. Otok mozku zvySuje riziko smrti a poSkozeni
mozku. Pacienti se zvySenym rizikem vzniku otoku mozku, jsou:
- deti
- zeny (zvlasté pokud jste ve fertilnim véku)
- pacienti s problematickymi hladinami tekutin v mozku, napt. pfi zanétu mozkovych
plen, nitrolebniho krvaceni nebo poranéni mozku.

Jestlize dostavate tuto infuzi, 1ékai u Vas bude sledovat:

- mnozstvi elektrolytl, napf. sodiku a drasliku, v krvi (hladina plazmatickych elektrolytit).
- mnozstvi cukru (glukozy)

- mnozstvi tekutin v téle (rovnovaha tekutin)

- kyselost krve a moc¢i (zmény v acidobazické rovnovaze)
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Na zaklad¢ vysledka téchto testt 1ékaf upravi mnozstvi infuzniho roztoku, které Vam bude podano.
Na zaklad¢ téchto testh se 1ékaf rozhodne, zda potiebujete dodate¢né mnozstvi drasliku (chemické
latky v krvi). Pokud ano, miize Vam byt tato latka podana intraven6zng.

Protoze ptipravek Glukéza 10% Viaflo obsahuje cukr (glukdzu), miize zptsobit vysokou hladinu
cukru v krvi (hyperglykémii). Pokud k tomu dojde, Vas 1ékat mtize provést nasledujici:

- upravit rychlost infuze,

- podat inzulin pro snizeni mnozstvi cukru v krvi,

- Vv piipad¢ nutnosti podat dodatecné mnozstvi drasliku.

To je zvlaste dulezité v pripade:

- jestlize jste diabetik (diabeticka)

- jestlize ledviny nepracuji spravne,

- jestlize jste nedavno prodélal(a) cévni mozkovou piihodu (akutni ischemickou cévni mozkovou
ptihodu). Vysoké hladiny cukru v krvi mohou zhorsit nasledky cévni mozkové piihody a narusit
zotaveni.

- pokud mate metabolické poruchy v disledku hladovéni nebo diety, ktera neposkytuje spravny
pomér nezbytnych zivin (podvyziva).
pokud mate nizké hladiny thiaminu (vitamin B 1). To se mize stat, pokud trpite chronickym
alkoholismem.

Tento roztok Vam nesmi byt podan stejnou jehlou jako krevni transfuze. Mohlo by tak dojit k
poskozeni Cervenych krvinek nebo k jejich shlukovani.

Déti
Détem ma byt ptipravek Glukoza 10% Viaflo podavan se zvlastni opatrnosti.

Détem musi byt ptipravek Glukoza 10% Viaflo podavan 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Podavané mnozstvi musi byt uréeno détskym lékafem a bude zaviset na véku, hmotnosti a celkovém
stavu ditéte. Pokud se ptipravek Glukoza 10% Viaflo pouziva k podani nebo natedéni jiného
piipravku nebo pokud je soucasné podavan jiny ptipravek, je mozné, ze to bude mit také vliv na
davkovani.

Pokud je takova infuze podana détem, détsky lékar odebere vzorky krve a mo¢i ke kontrole mnozstvi
elektrolytd, jako je draslik, v krvi (plazmatické elektrolyty).

Novorozenci — zvlasté pied¢asné narozeni a s nizkou porodni vahou - maji zvySené riziko rozvoje
ptilis nizké nebo piili§ vysoké hladiny cukru v krvi (hypo- nebo hyperglykémie), a proto vyzaduji
béhem 1é¢by intravenoznimi roztoky glukédzy peclivé sledovani, aby se zajistila adekvatni kontrola
hladiny cukru zabranujici dlouhodobym nezadoucim uéinkiim. Nizké hladiny cukru u novorozenct
mohou zpisobit dlouhotrvajici zachvaty, koma a poskozeni mozku. Vysoké hladiny cukru jsou
spojovany s krvacenim do mozku, bakterialni a plisnovou infekci, po§kozenim oci (retinopatii
nedonos$enctl), infekci sttevniho traktu (nekrotizujici enterokolitidou), plicnimi problémy
(bronchopulmonalni dysplazii), prodlouzenim hospitalizace a tmrtim.

Pokud je ptipravek podavan novorozenci, roztok s vakem by mohl byt pfipojen k infuzni pumpé¢, ktera
umoznuje presné podani pozadovaného mnozstvi roztoku v definovaném ¢asovém intervalu. Vas lékar
nebo zdravotni sestra bude piistroj sledovat, aby bylo zajisténo bezpecné podavani pripravku.

U déti (v¢etn€ novorozencu a starSich déti), které dostavaji pripravek Glukoza 10% Viaflo, je vySsi
riziko rozvoje nizké hladiny sodiku v krvi (hypoosmoticka hyponatrémie) a poruch postihujici mozek
vlivem nizkych hladin sodiku (hyponatrémicka encefalopatie).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glukéza 10% Viaflo

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Pokud je piipravek Glukoza 10% Viaflo podavan soucasné s dal$imi 1é¢ivymi piipravky, mohou se
navzajem ovliviiovat.

Piipravek Glukéza 10 % Viaflo neuZivejte spole¢né s urcitymi hormony (katecholaminy) véetné
adrenalinu nebo steroidy, protoze mohou zvysit hladinu glukézy ve krvi.

Nekteré 1éCivé pripravky maji vliv na hormon vazopresin. Mohou to byt:

- léky na cukrovku (chlopropamid)

- léky na cholesterol (klofibrat)

- nékteré léky proti rakoving (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektivni inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu (pouzivané pfi [é€beé deprese)

- antipsychotika nebo opioidy pro silné tlevy od bolesti

- léky na bolest a/nebo zanét (zndmé také jako NSAID)

- léky, které napodobuji nebo posiluji t¢inek vazopresinu jako je desmopresin (pouzivany k 1é¢bé
zvySené zizné€ a moceni), terlipresin (pouzivany k 1é¢bé krvaceni do jicnu) a oxytocin (pouzivany
k vyvolani porodu)

- léky proti epilepsii (karbamazepin a oxkarbazepin)

- diuretika (tablety na odvodnéni).

Pripravek Glukoza 10% Viaflo s jidlem a pitim
Zeptejte se svého lékare, co mlzete jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Téhotenstvi

Roztok glukézy mize byt pouzit béhem tehotenstvi. Nicméné je nutnd opatrnost, pokud se glukdzovy
roztok pouziva pii porodu.

Plodnost

Neexistuji adekvatni data vlivu glukdzy na plodnost. Pfedpoklada se, Ze na plodnost nema vliv.
Kojeni

Neexistuji adekvatni data o pouziti roztoku glukézy béhem kojeni. Predpoklada se, Ze na kojeni nema

vliv. Roztok glukozy 1ze pouzit v prubéhu kojeni.

Pokud je vsak v t€hotenstvi a pfi kojeni do infuzniho roztoku ptidavan jiny 1€k, je zapotiebi:
- poradit se s 1ékarem,
- precist si pfibalovou informaci ptipravku, ktery je do roztoku pridavan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni sestrou pred tim, nez budete fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Glukéza 10%Viaflo pouZiva
Pripravek Glukoza 10% Viaflo Vam bude podavat 1ékai nebo zdravotni sestra. O tom, jaké mnozstvi
roztoku potfebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékai podle Vaseho veku, télesné

hmotnosti, kondice a G¢elu 1é¢by. Podavané mnozstvi mize zaviset i na jinych lécich, které uzivate.

Piipravek Glukéza 10% Viaflo Vam NESMI byt podan, pokud jsou v roztoku p¥itomny &astice
nebo pokud je obal jakkoli poskozen.

Ptipravek Glukéza 10% Viaflo Vam bude obvykle podan do zily plastovou hadickou ptipojenou
k jehle. Na infuzi se obvykle pouziva zila na pazi. Vas lékar vSak mize rozhodnout o podani

pfipravku i jinym zplisobem.
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Pted a béhem infuze bude Vas I¢kar sledovat:

- mnozstvi tekutiny v téle

- kyselost vasi krve a moci

- mnozstvi elektrolytd ve vasem téle (zejména sodiku, u pacientti s vysokou hladinou vazopresinu
nebo uzivani jinych lécivych piipravki, které zvySuji ucinek vazopresinu).

Vsechen nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan. NESMI Vam byt podan roztok z infuzniho
vaku, ktery jiz byl ¢aste¢né pouzit.

JestliZe jste dostali vice pFipravku Glukoza 10% Viaflo, nezZ jste mél (a)

Jestlize Vam bylo podano nadmérné mnozstvi ptipravku Glukoza 10% Viaflo nebo podani bylo ptilis

rychlé ¢i pfilis ¢asté, mohou se rozvinout nasledujici ptiznaky:

- hromadéni tekutiny v tkénich vyvolavajici otok (edém) nebo intoxikace vodou s niz§im
mnozstvim sodiku v krvi, nez je obvyklé (hyponatrémie)

- zvySené mnozstvi cukru v krvi, (hyperglykémie)

- ptili§ koncentrovana krev (hyperosmolarita)

- cukr v mo¢i (hyperglykosurie)

- zvySend tvorba moci (osmoticka diuréza)

- ztrata vody z téla (dehydratace)

Jestlize se u Vas objevi uvedené ptiznaky, je nutné, abyste ihned informoval(a) 1€kate. Infuze bude
ukoncena nebo snizena. Ma byt podan inzulin a podle pfiznakt Vam bude poskytnuta 1écba.

Pokud byl pted predavkovanim infuze do ptipravku Glukéza 10% Viaflo pfidan jiny 1€k, i tento 1€k
muze vyvolat pfiznaky. Seznam moznych pfiznaki naleznete v piibalové informaci ptidavaného 1€ku.

JestliZe jste piestal dostavat piipravek Glukéza 10% Viaflo
Lékar urci, kdy Vam infuze pfestane byt podavéna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky mulize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat:

- hypersenzitivni reakce vCetné zavazné alergické reakce nazyvané anafylaxe (mozny projev u

- pacientl s alergii na obilniny)

- ztizené dychani

- otok kuize obliceje, rti a otok hrdla

- horecka (pyrexie)

- kopftivka (urtikarie)

- kozni vyrazka

- zarudnuti kiize (erytém)

- zimnice

- zmény hladin elektrolytd v Krvi (porucha rovnovahy elektrolytt), zahrnujici:

- nizké mnozstvi sodiku v krvi, které 1ze ziskat béhem hospitalizace (nosokomialni
(hyponatrémie ) a souvisejici neurologické porucha (akutni hyponatremické encefalopatie).
Hyponatrémie mtze vést k nenavratnému poskozeni mozku a smrti v dasledku otoku mozku
(viz takeé cast ,,Upozornéni a opatieni®)

- nizké mnozstvi drasliku v krvi (hypokalémie)

- nizké mnozstvi hot¢iku v krvi (hypomagnezémie)

- nizké mnozstvi fosfatu v krvi (hypofosfatémie)

- vysoké mnozstvi cukru v krvi (hyperglykémie)
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- nadmérné mnozstvi tekutiny v cévach (hemodiluce a hypervolémie)
- cukr v mo¢i (glykosurie)
- reakce spojené s cestou podani:
- hore€ka, febrilni reakce (pyrexie)
- infekce v misté infuze
- inik infuzniho roztoku do tkani kolem zily (extravazace). Tim miZze dojit
Kk poskozeni tkani a vzniku jizev
- tvorba krevni sraZeniny (Zilni tromboza) v misté infuze, ktera zptisobuje bolest, otok
nebo zarudnuti v misté srazeniny
- podrazdéni a zanét zily, do niz je infuze zavedena (flebitida). To mize vyvolat
zarudnuti, bolesti ¢i paleni a otok podél Zily, do niz je roztok podavan.
- lokalni bolest ¢i reakce (zarudnuti ¢i otok v misté infuze)
- tresavka
- poceni

Jestlize byl do infuzniho roztoku ptidan jiny 1€k, mtize tento 1ék také vyvolat nezddouci ucinky. Tyto
nezadouci G¢inky zavisi na tom, jaky 1ék byl k roztoku piidan. Seznam moznych ptiznakl naleznete
v pfibalové informaci ptidavaného 1éku.

Pti vyskytu nezadoucich ucink musi byt infuze ukoncena.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich tc¢inkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Glukoéza 10% Viaflo uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Glukoéza 10% Viaflo nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Piipravek Glukoéza 10% Viaflo Vam NESMI byt podan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
vaku a krabici za symbolem EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného

meésice.

Ptipravek Glukéza 10% Viaflo Vam nesmi byt podan, pokud jsou v roztoku pfitomny castice nebo
pokud je vak jakkoli poskozen.

6. Obsah baleni a dalS$i informace
Co pripravek Glukoéza 10% Viaflo obsahuje
Lécivou latkou je glucosum (ve formeé glucosum monohydricum): 100 g na litr

Jedinou pomocnou latkou je voda pro injekci.

Velikosti vaku 250 ml
Glucosum (jako mohohydrat): 25 g

Velikosti vaku 500 ml
Glucosum (jako mohohydrat): 50 g
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Velikosti vaku 1 000 ml
Glucosum (jako mohohydrat): 100 g

Jak pripravek Glukoza 10% Viaflo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Glukoza 10% Viaflo je ¢iry roztok bez viditelnych ¢éstic. Je dodavan

v polyolefin/polyamidovych plastovych vacich (typ Viaflo). Kazdy vak je zataven do vnéjsiho
ochranného plastového piebalu.

Velikosti vaki:
- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Velikost baleni:

- 30 nebo 36 vaki po 250 ml v kartonu

- 1vakpo 250 mi

- 20 nebo 24 vakt po 500 ml v kartonu

- 1vak po 500 mi

- 10 nebo 12 vakt po 1 000 ml v kartonu
- 1vakpo 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegii¢
22666 Sabinianigo (Huesca)
Spanélsko

Tento 1écivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Velka Britanie: Glucose 10% w/v Intravenous Infusion B.P.
Belgie: Glucose 10% w/v Viaflo, solution pour perfusion
Bulharsko: Glucose Baxter 10% Solution for Infusion

Ceska republika: Glukéza 10% Viaflo

Dansko: Glucos “Baxter” Viaflo

Estonsko: GLUCOSE BAXTER 10%

Finsko: Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml infuusioneste, liuos
Francie: Glucose 10% VIAFLO, solution pour perfusion

Island: Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml

Irsko: Glucose 10% w/v Solution for Infusion

Italie: Glucosio Baxter 10%

Litva: Glucose Baxter 10% infuzinis tirpalas

Lucembursko: Glucose 10% wi/v Viaflo, solution pour perfusion
LotySsko: GLUCOSE Baxter 10%, $kidums infuzijam

Malta: Glucose 10% wi/v Solution for Infusion

Neémecko: Glucose 10% Baxter, Infusionslésung
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Nizozemsko:Glucose 10%, oplossing voor infusie, 100 g/l
Norsko: Glucos Baxter Viaflo 100 mg/mi

Polsko : Injectio Glucosi 10% Baxter

Portugalsko: Glucose 10% Viaflo

Rakousko: Glucose“Baxter“Viaflo 10% - Infusionslosung
Recko: Glucose 10% /Baxter(Viaflo)

Svédsko: Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml

Slovinsko: Glukoza Baxter 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovensko: Glukéza 10% Baxter-Viaflo

Spanélsko: Viaflo glucosa 10% Baxter, solucién para perfusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Manipulace a pFiprava

Pted pouzitim je nutné infuzni roztok vizualn€ zkontrolovat.

Pted podanim musi byt parenteralni pfipravky vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji Castice a zda
nedoslo ke zméné barvy, kdykoli to roztok a vak dovoluji.

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych Castic a je-li obal neporuseny. Roztok
podavejte ihned po pfipojeni infuzniho setu.

Vak vyjméte z pirebalu aZ tésné pired pouZitim.

Vnitini vak zaji§t'uje sterilitu pfipravku.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti mize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku ptfed ukoncenim podani roztoku ze
sekundarniho vaku.

Stla¢ovani flexibilnich plastovych vakd s obsahem intravenoznich roztokii za Ucelem zvysSeni
rychlosti prutoku mize vést ke vzduchové embolii, pokud neni pied zahajenim jejich podavani vzduch
z vaku zcela od¢erpan.

Pouziti intravenoznich setd se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo zpisobit
vzduchovou embolii. Intravendzni sety se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze nemaji byt
s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

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

Podle klinickych potieb pacienta miize byt indikovana suplementace elektrolyty.

Aditiva je mozno ptidat pred zahajenim infuze nebo béhem infuze vstupem urcenym pro pridani 1€Civ.
Pfi pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéite koneénou osmolaritu roztoku. Je tieba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned a
neskladovat.

Aby se predeslo moznému fatalnimu predavkovani novorozenci intraven6znimi roztoky, je tfeba
vénovat zvlastni pozornost zptisobu podani. Pokud je k podani intraven6znich roztokt nebo 1é¢iv
novorozenciim pouzivana injek¢éni pumpa, nesmi byt vak s roztokem ponechan pfipojen ke stikacce.
Pokud je pouzivana infuzni pumpa, musi byt v§echny svorky intraven6zniho setu uzavieny pied
odstranénim setu z pumpy nebo musi byt pumpa vypnuta. Toto je pozadovano bez ohledu na to, zda
set ma ¢i nema zafizeni proti volnému prutoku.

Intravendzni infuzni zafizeni a vybaveni pro podavani musi byt ¢asto monitorovano.

Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.

Veskery nespoti‘ebovany piipravek znehodnot’te.
Castecné pouZité vaky znovu nenapojujte.
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Roztoky s aditivy neskladujte.
Pii pridavani aditiv k pripravku Glukéza 10% Viaflo musi byt pouZita asepticka technika.

Po pridani aditiv roztok diikladné promichejte.

1. Otevieni

a. Vak Viaflo vyjméte z vnéjSiho piebalu tésné pted pouzitim.

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

C. Piesvédcte se, Ze je roztok Ciry a neobsahuje Castice. Neni-li roztok ¢iry nebo obsahuje-li cizi

télesa, zlikvidujte ho.

2. Piiprava k podani

K ptipravé a podani pouzijte sterilni material.

a. Vak zavéste za poutko.

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

uchopte malé kiidlo na hrdle portu jednou rukou,

uchopte vétsi kiidlo na uzavéru druhou rukou a otocte jim,
- uzaver se otevre.

C. Dodrzujte aseptické podminky pti sestavovani infuze.

d. Ptipojte aplikacni set. Spojeni, naplnéni setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny v navodu
ptilozeném k setu.
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Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni

Pridani léciv pred podanim
a. Dezinfikujte misto urcené pro ptidani léku.
b. Pti pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny
C. Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pfi pouziti 1€kt o vysoké hustoté, jako je naptiklad
chlorid draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.
d. Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici ptidana 1é¢iva neskladujte.

Pridani léciv behem podani
a. Zavtete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte misto uréené pro piidani Iéku.
c. Pti pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny
d. Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo oto¢te do obracené polohy.
e. Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.
f. Roztok a 1é¢ivo dikladné promichejte.
0. Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v
aplikaci.

4. Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Pred pouzitim je tieba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH pfipravku
Glukoza 10% 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.

5. Inkompatibility

Roztok glukdzy se nesmi podavat soucasné, pfed nebo po podani krve stejnym infuznim setem,
protoZe by mohlo dojit k hemolyze a shlukovani.
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Inkompatibilita 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt pridan k roztoku do vaku Viaflo, musi byt stanovena
pred vlastnim pfidanim.

Bez studii kompatibility nesmi byt roztok misen S jinymi lécivymi ptipravky.
Je tieba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt ptidan.

Pred pridanim Iéku si ovéfte, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pii pH pripravku Glukéza 10%
Viaflo (pH 3,5 - 6,5).

Je-li k ptipravku Glukéza 10% Viaflo pridan kompatibilni 1€k, roztok musi byt ihned podan.

Aditiva, o nichZ je zndmo, Ze jsou inkompatibilni, nesmi byt pouzita.
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