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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
HARTMANNUYV ROZTOK VIAFLO infuzni roztok
Lécivé latky: natrii chloridum, kalii chloridum, calcii chloridum dihydricum, natrii lactas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acink1, sd€lte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Hartmanniv roztok Viaflo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Hartmanntv roztok Viaflo pouzivat
Jak se pfipravek Hartmanntiv roztok Viaflo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hartmanniiv roztok Viaflo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Hartmanniiv roztok Viaflo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo je roztokem nasledujicich latek ve vodeé:

- chlorid sodny

- chlorid draselny

- dihydrat chloridu vapenatého

- laktat sodny.

Sodik, draslik, vapnik, chlorid a laktat jsou chemické latky (elektrolyty) nachazejici se v krvi.

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo se pouziva:

-k 1écbé ztraty vody a chemickych latek z téla (napt. silnym pocenim, poruchou ledvin)

-k 1écbe nizkého objemu krve v cévach (hypovolémie) nebo nizkého krevniho tlaku (hypotenze)
- pfi metabolické acidoze (je-li krev pfilis kysela)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Hartmannuv roztok Viaflo pouzivat

Piipravek Hartmanniiv roztok Viaflo, NESMITE dostat, jestlize trpite nékterymi z nasledujicich
stavi
- jestlize novorozenec (mladsi nez 28 dni) dostava ceftriaxon (antibiotikum)
- jestlize jste alergicky(4) na laktat sodny nebo kteroukoli dalsi slozku piipravku Hartmanniv
roztok Viaflo (uvedenou v bodé¢ 6)
- jestlize mate prilis tekutiny v mezibunééném prostoru (extracelularni hyperhydratace)
- jestlize mate vétsi objem krve v cévach, nez ma byt (hypervolémie)
- jestlize trpite selhanim ledvin (kdy Vase ledviny nefunguji spravné a potiebujete dialyzu)
- jestlize mate nekompenzované srde¢ni selhani. Takové srdecni selhani neni vhodné léceno a
vyvolava priznaky jako:
- duSnost
- otok kotnikti
- jestlize mate zvySené mnozstvi drasliku v krvi (hyperkalémie)



jestlize mate zvySené mnozstvi vapniku v krvi (hyperkalcémie)

jestlize mate poruchu, pfi niz je krev prili§ zasadita (metabolicka alkal6za)

jestlize mate onemocnéni jater, které vyvolava hromadéni tekutiny v bfiSe (asciticka cirhoza)
jestlize je Vase krev pfili§ kysela, coz je Zivot ohrozujici stav (t€Zka metabolicka acidéza)

jestlize mate zvlastni typ metabolické acidozy (laktatova aciddza)

jestlize trpite tézkym jaternim onemocnénim (pii kterém jatra nefunguji spravné a vyzaduji velmi
intenzivni 1écbu)

jestlize mate poruchu metabolismu laktidtu (mlénanu) (objevuje se pfi t€Zkém onemocnéni jater,
protoze laktat je z t€la odstrafiovan jatry)

jestlize uzivate srde¢ni glykosidy (kardiotonika) pouzivané pii 1é€bé srdecniho selhani, napf.
digitalis nebo digoxin (viz také “Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Hartmanntv roztok Viaflo®)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Hartmanniv roztok Viaflo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou v
ptipadé, Ze prodélavate nebo jste prodélal(a) néktery z nasledujicich stavii:

pokud dostavate ceftriaxon (antibiotikum) (viz také “Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek
Hartmanntiv roztok Viaflo®)
srde¢ni selhani
dechové selhani (onemocnéni plic) (za téchto okolnosti mize byt pozadovano zvlastni sledovani)
nedostatecna funkce ledvin
vy$8i nez normalni hladiny chloridu v krvi (hyperchlorémie)
vysoky krevni tlak (hypertenze)
hromadéni tekutiny pod kazi, které postihuje vSechny ¢asti téla (celkovy edém)
hromadéni tekutiny pod kizi, hlavné kolem kotnik1 (periferni edém)
hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém)
vysoky krevni tlak béhem téhotenstvi (preeklampsie)
onemocnéni, pii némz se zvysuji hladiny hormonu aldosteronu (aldosteronismus)
vy$8i nez normalni hladiny sodiku v krvi (hypernatrémie) nebo jakykoli jiny stav spojeny s retenci
sodiku (kdy télo zadrzuje nadmérné mnozstvi sodiku), napt. 1écba steroidy (viz také “Dalsi 1€cCivé
pripravky a pripravek Hartmanniv roztok Viaflo®)
jakékoli srdecni onemocnéni
jakykoli stav, pfi kterém mate vysSi pravdépodobnost zvySené hladiny drasliku v krvi
(hyperkalémie), napf-.:
- selhani ledvin
- nedostate¢na funkce kiiry nadledvin (toto onemocnéni nadledvin ovlivituje hormony
kontrolujici koncentraci chemickych latek v organismu téle)
- akutni dehydratace (ztrata vody z t€la, napt. vlivem prijmu nebo zvraceni)
- rozsahlé poskozeni tkani (napf. pii tézkych popaleninach)
V téchto piipadech je nutné peclivé sledovani hladiny drasliku v krvi.
jestlize mate onemocnéni spojené s vysokymi hladinami vitaminu D (napf. sarkoiddza, nemoc
postihujici kizi a vnitini organy)
jestlize mate ledvinové kameny
jestlize mate nedostatecnou funkeci jater
diabetes (cukrovka)
pokud mate onemocnéni, které by mohlo zapfiCinit vysoké hladiny vazopresinu, hormonu
regulujiciho tekutiny v téle. V téle mizete mit pfili§ mnoho vazopresinu, protoze jste napf.
- prodélal(a) nahlé a zavazné onemocnéni
- mate bolesti
- podstoupil(a) jste chirurgicky vykon
- mate infekci, popaleniny nebo onemocnéni mozku
- mate onemocnéni spojené se srdcem, jatry, ledvinami nebo centralnim nervovym
systémem



- protoze uzivate urCité 1éky (viz. také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek
Hartmanntiv roztok Viaflo®).

To muze zvysit riziko nizkych hladin sodiku v téle a mtze vést k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatim,
letargii, komatu, otoku mozku a smrti. Otok mozku zvySuje riziko smrti a poSkozeni mozku. Pacienti se
zvySenym rizikem vzniku otoku mozku, jsou:
- deti
- zeny (zvlaste pokud jste ve fertilnim veku)
- pacienti s problem atickymi hladinami tekutin v mozku, napf. pii meningitidé, krvaceni
v lebce nebo poranéni mozku.

Jestlize dostavate tuto infuzi, 1ékai Vam odebere vzorky krve a moci ke sledovani:
- mnozstvi chemickych latek, napt. sodiku a drasliku, v krvi (elektrolyty v plazmg¢)
- kyselost krve a moci (acidobazickou rovnovahu)

Ackoli ptipravek Hartmanniv roztok Viaflo obsahuje draslik, neobsahuje ho takové mnozstvi, které by
mohlo 1éCit zavazny nedostatek drasliku (velmi nizké hladiny drasliku v plazm¢).

Chlorid vapenaty miZe byt nebezpetny, je-li injek¢né podavan do télesnych tkani. Proto pfipravek
Hartmanntiv roztok Viaflo nesmi byt podan injekei do svalu (intramuskularni injekci). Zaroven Vas 1ékat
ucini vSechna opatfeni, aby zabranil proniknuti roztoku do tkani kolem zily.

Piipravek Hartmannlv roztok Viaflo nesmi byt podavan stejnou jehlou jako krevni transfuze. Mohlo by
dojit k poskozeni ¢ervenych krvinek nebo k jejich shlukovani.

Jelikoz ptipravek Hartmanniv roztok Viaflo obsahuje laktat (mléc¢nan, latka nachazejici se v téle), miize
zpusobit, ze Vase krev bude prili§ zasadita (metabolicka alkaldza).

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo by mél byt se zvlastni opatrnosti podavan détem do 6 mésicti.

Vas lékat vezme v tivahu, pokud dostavate parenteralni vyzivu (vyziva dodavana infuzi do zily).
Pokud ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo dostavate dlouhodob¢, budete navic dostavat urcité ziviny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hartmanniv roztok Viaflo
Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste dulezité je, abyste informoval(a) 1ékate, jestlize uzivate:

- ceftriaxon (antibiotikum), ktery nema byt podavan stejnym infuznim setem, pokud neni dikladné
proplachnut

- srdeéni glykosidy (kardiotonika) pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani, napt. digitalis ¢i digoxin, které
nesmi byt pouzity spolu s piipravkem Hartmanntiv roztok Viaflo (viz také bod
,.Piipravek Hartmanniiv roztok Viaflo NESMITE pouZivat, jestlize trpite nékterymi z nasledujicich
stavil...”). Efekt téchto 1ékt muze byt zvySen vapnikem. To mize vést k zivot ohrozujicim zménam

srde¢niho rytmu
- kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky)

Tyto Iéky mohou zptisobit hromadéni sodiku a vody v organismu, coz mize vést:
-k otoku tkéni z divodu hromadéni tekutiny pod kizi (edém)
-k vysokému krevnimu tlaku (hypertenze).

Nasledujici 1éky mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi. Tento G¢inek miZe ohrozit Zivot. ZvySeni hladiny
drasliku v krvi je pravdépodobné;jsi, jestlize trpite onemocnénim ledvin.



- draslik-Setfici diuretika (nékteré mocopudné 1éky, napt. amilorid, spironolakton, triamteren) (Pozn.:
tyto 1éky mohou byt obsazeny v kombinovanych 1é¢ivych piipravcich)

- inhibitory angiontesin-konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku)

- antagonisté receptoru angiotensinu II (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku)

- takrolimus (pouzivany k zabranéni odmitnuti §tépu po transplantaci a k 1écbé nékterych koznich
onemocnéni)

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

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

- léky na cukrovku (chlopropamid)

- léky na cholesterol (klofibrat)

- nékteré Iéky proti rakoviné (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (pouzivané pii 1é¢bé deprese)

- antipsychotika

- opioidy pro silné ulevy od bolesti

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

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

- léky proti epilepsii (karbamazepin a oxkarbazepin)

- diuretika (vodni tablety).

Mezi jiné 1éky, které mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény pfipravkem Hartmanntv roztok Viaflo, patii:
- thiazidova diuretika, napt. hydrochlorothiazid ¢i chlorthalidon
- vitamin D
- Dbisfosfonaty (pouzivané k 1é¢b¢ kostnich onemocnéni, napt. osteoporozy)
- fluorid (na zuby a kosti)
- fluorochinolony skupina antibiotik zahrnujici ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin)
- tetracykliny (skupina antibiotik zahrnujici tetracyklin)
- léky kyselé povahy jako
o salicylaty k 1é¢b¢ zanétu (kyselina acetylsalicylova)
e barbituraty (I€ky na spani)
e lithium (pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich onemocnéni)
- léky zasadité povahy jako
e sympatomimetika (povzbuzujici léky jako efedrin a pseudoefedrin pouzivané v piipravcich proti
kasli a nachlazeni).
e jiné povzbuzujici latky (napt. dexamfetamin, fenfluramin).

Piipravek Hartmanniiv roztok Viaflo s jidlem a pitim
Zeptejte se svého l¢kare, co mlizete jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo miZe byt bezpecné podan v t¢hotenstvi a pfi kojeni. Lékar bude
sledovat hladiny chemickych latek ve Vasi krvi a mnozstvi tekutiny ve Vasem téle.

Vapnik se muze dostat do nenarozeného ditéte placentou a po porodu matetskym mlékem.
Pokud je vsak v t¢hotenstvi a pfi kojeni do roztoku pridavan jiny 1€k, je zapotiebi:
- poradit se s 1ékafem



- ptedist si pfibalovou informaci ptipravku, ktery je do roztoku pridavan

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Predtim nez budete fidit nebo obsluhovat stroje pozadejte o radu Vaseho 1ékate nebo 1ékarnika.

3. Jak se pripravek Hartmanniv roztok Viaflo pouziva

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. O tom, jaké mnozstvi
roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne 1ékat podle Vaseho veku, télesné hmotnosti,
kondici a ucelu 1écby. Podavané mnozstvi miize zaviset i na jinych lécich, které uzivate.

Piipravek Hartmanniv roztok Viaflo Vam NESMI byt podan, pokud v roztoku plavou ¢astice nebo
pokud je obal jakkoli poskozen.

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo Vam bude obvykle podan do zily plastovou hadickou ptipojenou k
jehle. Na infuzi se obvykle pouziva zila na pazi. Lékar v§ak mtze rozhodnout o podani pfipravku i jinym
zpusobem.

Pfed a béhem infuze bude Vas lékar sledovat:

- mnozstvi tekutiny v téle

- kyselost vasi krve a moci

- mnozstvi elektrolytll ve vasem téle (zejména sodiku, u pacientd s vysokou hladinou vazopresinu nebo
uzivani jinych lé¢ivych ptipravki, které zvysuji ti€inek vazopresinu).

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

JestliZe jste dostal(a) vice pfipravku Hartmanniv roztok Viaflo, nezZ jste mél(a)

Jestlize Vam je podano nadmérné mnozstvi pripravku Hartmanntv roztok Viaflo nebo Vam byl podan
ptilis rychle, miize dojit k nasledujicim ptiznaktim:

- ptrevodnéni a/nebo nadbytek sodiku (soli) v organismu s hromadénim tekutiny v tkdnich (edém)
vyvolavajici otok

- hyperkalémie (vyss§i nez normalni hladiny drasliku v krvi), zvlasté u pacientd se selhanim ledvin,
vyvolavajici pfiznaky jako:
- mravenc¢eni v rukou a nohou (parestézie)
- svalova slabost
- neschopnost hybat se (paralyza)
- nepravidelny srde¢ni tep (srde¢ni arytmie)
- srde¢ni blokada (velmi pomaly srde¢ni tep)
- srde¢ni zastava (srdce piestane tlouci, Zivot ohrozujici stav)
- zmatenost

- hyperkalcémie (vyssi nez normalni hladiny vapniku v krvi) vyvolavajici takové ptiznaky jako:
- snizeni chuti k jidlu (anorexie)
- nevolnost
- zvraceni
- zacpa
- bolest biicha
- dusevni poruchy jako podrazdénost a deprese
- piti velkého mnozstvi vody (polydipsie)
- tvorba neobvykle velkého mnozstvi moci (polyurie)
- onemocnéni ledvin v disledku hromadéni vapniku v ledvinach (nefrokalcindza)



- ledvinové kameny
- kéma (bezvédomi)
- kfidova chut’ v ustech
- zCervenani (navaly horka)
- rozSiteni cév v kuzi (periferni vazodilatace)
- hypokalémie (niz8i nez normdlni hladiny drasliku v krvi) a metabolicka alkal6za (kdyz se krev
stava prilis alkalicka), zvlasté u pacientd se selhanim ledvin vyvolavajici takové ptiznaky jako:
- zmény nalady
- tnava
- dusnost
- svalova ztuhlost
- svalové zaskuby
- stahy svali
Jestlize se u Vas objevi uvedené ptiznaky, je nutné, abyste ihned informoval(a) 1ékate. Infuze bude
ukoncena a budete 1éCen(a) podle priznakt.

Pokud byl pted pfedavkovanim infuze do roztoku piidan jiny 1€k, i tento 1€k mize vyvolat ptiznaky.
Seznam moznych pfiznaki naleznete v pfibalové informaci ptidavaného 1éku.

JestliZe jste pirestal(a) dostavat pripravek Hartmanniiv roztok Viaflo
Lékart ur¢i, kdy Vam infuze ptestane byt podavana.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud mate jakykoli z nasledujicich pfiznakti, mél(a) byste to okamzite¢ sdélit Vasemu lékafi nebo
zdravotni sestfe. Tyto pfiznaky mohou byt znakem velmi vazné nebo i fatalni hypersenzitivni (alergicke)
reakce nazyvané anafylakticky Sok:

- kopfivka (urticaria), kterd mize byt mistni nebo rozsifend po celém téle

- kozni vyrazka

- zarudnuti ktize (erytém)

- svédéni (pruritis)

- otok ktize (angioedém)

- kaSel

- z0zeni dychacich cest ztézujici dychani (bronchospasmus)

- zrychleny srdecni tep (tachykardie)

- zpomaleny srdec¢ni tep (bradykardie)

- snizeny krevni tlak

- nepfijemné pocity nebo bolest na hrudi

- Uzkost

- tisef na hrudi (ztizené dychani)

- dusnost (dyspnoe)

- néavaly horka

- podrazdéni v krku

- mravenCeni (parestezie)

- snizena citlivost v ustech (oralni hypestezie)

- zmena chuti (dysgeuzie)



horecka (pyrexie)
nevolnost
bolest hlavy

Vys8i nez normalni hladiny drasliku v krvi (hyperkalémie)

Nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie), které 1ze ziskat béhem hospitalizace (nosokomialni
hyponatrémie) a souvisejici neurologicka porucha (akutni hyponatremicka encefalopatie). Hyponatrémie
mitize vést k nevratnému poskozeni mozku a smrti v diisledku (otoku mozku) (viz také bod ,,Upozornéni a
opatieni®).

Reakce v souvislosti se zpisobem podavani piipravku projevujici se jednim nebo vice z nésledujicich
priznak:

lokalni bolest ¢i reakce (zarudnuti ¢i otok v misté infuze)

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.

vyrazka nebo svédéni (pruritus) v misté infuze

Ostatni nezadouci ucCinky zaznamenané s obdobnymi piipravky (jiné roztoky obsahujici laktdt sodny)
zahrnuji:

jiné projevy hypersensitivity/ reakci po infuzi: ucpany nos, kychéni, otok v hrdle ztézujici dychani
(otok hrtanu, také nazyvany Quinckeho edém), otok kiize (angioedém)

zmeény v koncentraci chemickych latek v krvi (porucha rovnovahy elektrolytt)

vetsi objem krve v cévach nez ma byt (hypervolémie)

zachvat paniky

ostatni reakce v souvislosti se zptisobem podavani ptipravku: infekce v misté infuze,

pronikani infuzniho roztoku do tkani kolem zily (extravazace), které mize vést k poskozeni tkani
a vzniku jizev, necitlivosti v misté infuze.

Jestlize byl do infuzniho roztoku ptidan jiny 1€k, pfidany 1€k mize také vyvolat nezadouci G¢inky. Tyto
nezadouci Gcinky zavisi na tom, jaky 1€k byl k roztoku pfidan. Seznam moznych ptiznakii naleznete
v pribalové informaci pfiddvaného 1éku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak pripravek Hartmanniiv roztok Viaflo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Vaky 250 ml: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Vaky 500 ml a 1000 ml nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

Piipravek Hartmanntv roztok Viaflo Vam NEMA byt podan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
vaku za Pouzitelné do: MM/RRRR. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Piipravek Hartmannav roztok Viaflo Vam NESMI byt podan, pokud v roztoku plavou &astice nebo pokud
je obal jakkoli poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hartmanniiv roztok Viaflo obsahuje
Lécivymi latkami jsou:
- natrii chloridum: 6,00 g/1
- kalii chloridum: 0,40 g/l
- calcii chloridum dihydricum 0,27 g/l
- natrii lactas: 3,20 g/l

Jedinou pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Hartmanniiv roztok Viaflo vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Hartmanniv roztok Viaflo je ¢&iry roztok bez viditelnych ¢astic. Je dodavan
v polyolefin/polyamidovych plastovych vacich (Viaflo). Kazdy vak je zataven do vné&jSiho ochranného
plastového piebalu.

Velikost vaku:
- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Velikost baleni:

- 30 vakl po 250 ml v kartonu
- 1 vakpo250 ml

- 20 vakti po 500 ml v kartonu
- 1 vakpo 500 ml

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

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska Republika

Vyrobce

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgie



Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2023

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

Parenteralni 1éCivé piipravky maji byt pfed pouzitim, pokud to roztok a obal umoznuji, vizualné
zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice ¢i nedoslo ke zmeéné barvy roztoku. Roztok pouzijte pouze tehdy,
je-li ¢iry a jsou-li svary obalu neporusené.

Vak vyjméte z piebalu az tésné pied pouzitim. Vnitini vak zajistuje sterilitu ptipravku. Roztok podavejte
ihned po pfipojeni infuzniho setu.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti mize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pfed ukoncenim podéani roztoku ze
sekundarniho vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakli s obsahem intravendznich roztokii za ucelem
zvysSeni rychlosti pritoku miize vést ke vzduchové embolii, pokud neni pfed zahajenim jejich podavani
vzduch z vaku zcela od¢erpan. Pouziti intravendznich setl se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze
by mohlo vést ke vzduchové embolii. Intravenozni sety se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze
nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

Roztok je urcen pro intraven6zni podani sterilnim infuznim setem pii dodrzeni aseptické techniky. Infuzni
set je tfeba nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.

Aditiva je mozno ptidat pred zahajenim infuze nebo béhem infuze injekénim vstupem.

Pii pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéite, zda je roztok izotonicky. Je tfeba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tieba pouzit ihned a
neskladovat.

Pfidani dalSich 1éCiv nebo nespravna technika podani mize vyvolat febrilni reakci v disledku mozného
zaneseni pyrogentl. V pfipadé nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.
Veskery nespotiebovany pripravek zlikvidujte.
Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Otevieni

a. Vak Viaflo vyjméte z vnéjsiho piebalu tésné pied pouzitim.

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

c. Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje cizorodé ¢astice. Neni-li roztok Ciry nebo obsahuje-li cizi
ptimési, zlikvidujte ho.

Piiprava k podani

K ptiprave a podani pouzijte sterilni material.

a. Vak zavéste za zavésné oko.

b. Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraite ochranny uzavér:
- jednou rukou uchopte malé kiidélko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte velké kiidélko na uzavéru a otocte jim,




- uzaver se otevie.

c. Dodrzujte aseptické podminky pii sestavovani infuze.

d. Pripojte aplikacni set. Pii pfipojovani a napliovani setu a podavani roztoku postupujte podle navodu
ptilozeného k setu.

Postup pii pridavani 1é¢iv

Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni. Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu aditiv s roztokem i
vakem. V pfipad¢ pridani aditiv je tfeba pted parenteralnim podanim ovéfit, zda je roztok izotonicky (viz
bod 5 ,Inkompatibility s pfidanymi aditivy “ nize).

Pridant léciv pred podanim
a. Dezinfikujte misto urc¢ené pro pfidani léku.
b. Injekéni stiikackou s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
pro pridani 1ékt a aplikujte.
c. Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pti pouziti 1€kt o vysoké hustoté, jako je naptiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Zvlastni upozornéni: Vaky s pfidanymi [é¢ivymi ptfipravky neskladujte.

Pridani lecivych pripravkit béhem podani
a. Zavrete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte misto uréené pro ptidani léku.
c. Injekéni stiikackou s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
pro pridani 1¢kt a aplikujte.
Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.
Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim ve svislé poloze.
Roztok a 1é¢ivo ditkladné promichejte.
Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.

® oo A

4. Doba pouZitelnosti po piidani aditiv

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

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Neni-li roztok okamzit€ pouzit, zodpovida za dobu a podminky uchovavani uzivatel.

5. Inkompatibility s pridanvmi aditivy

Ceftriaxon nesmi byt ptidan do roztokli obsahujicich vapnik vcetné ptipravku Hartmanntv roztok Viaflo.

Stejné jako u vSech parenteralnich roztokd mohou byt aditiva inkompatibilni. Kompatibilita aditiv s
pfipravkem Hartmannlv roztok Viaflo musi byt ovéfena pied jejich ptfidanim. Po pfidani aditiv se
inkompatibilita projevi zménou barvy roztoku a/nebo tvorbou srazeniny, nerozpustnych komplexd nebo

krystali.

Zaroven je tfeba se seznamit s ptibalovou informaci a dalsi ptislusnou literaturou o pridavaném Iéku.

Pted pridanim latky nebo lécivého piipravku je tfeba si ovéfit, zda je rozpustny a/ nebo stabilni ve vodé
v rozmezi pH ptipravku Hartmanniv roztok Viaflo (pH 5,0 — 7,0).

V piipadé pridani léku k ptipravku Hartmanntiv roztok Viaflo je tfeba pouzit aseptickou techniku. Po
pridani aditiv je tfeba roztok diikladné promichat. Roztok obsahujici aditiva neskladujte.

Pro informaci uvadime seznam 1€k, které nejsou kompatibilni s pfipravkem Hartmanntv roztok Viaflo
(seznam neni vy€erpavajici):
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Léky inkompatibilni s ptfipravkem Hartmanniv roztok Viaflo
- Kyselina aminokapronova

- Amfotericin B

- Metaraminol-tartarat

- Cefamandol

- Ceftriaxon kortizon-acetat

- Dietylstilbestrol

- Etamivan

- Etylalkohol

- Fosfatové a uhlicitanové roztoky
- Oxytetracyklin

- Sodna sl thiopentalu

- Dinatrium versenat

Léky ¢asteéné inkompatibilni s pfipravkem Hartmanniv roztok Viaflo:
- Tetracyklin — stabilni po dobu 12 hodin
- Sodna sl ampicilinu
2% az 3% koncentrace — stabilni po dobu 4 hodin
Koncentrace nad 3 % — roztok musi byt podén do 1 hodiny
- Minocyklin — stabilni po dobu 12 hodin
- Doxycyklin — stabilni po dobu 6 hodin

Aditiva, u kterych je znama inkompatibilita, se nesmi pouzivat.
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