SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Glukoza 5% Viaflo, otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi 50 mg glukoze u obliku glukoza hidrata.
Priblizno 840 kJ/1 (ili 200 kcal/l)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za infuziju.

Bistra otopina, bez vidljivih Cestica.
Osmolarnost: 278 mOsm/1 (priblizno).

pH: 3,5-6,5

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Glukoza 5% otopina za infuziju indicirana je za lijeCenje nedostatka ugljikohidrata i tekucine.

Glukoza 5% takoder se koristi i kao sredstvo i otapalo za parenteralnu primjenu kompatibilnih
lijekova.

4.2. Doziranje i nadin primjene
Doziranje

Odrasli, stariji i djeca

Koncentracija i doziranje glukoza 5% otopine za infuziju ovise o0 nekoliko ¢imbenika kao §to su dob,
tjelesna teZina i klini¢ko stanje bolesnika. Moze biti potrebno pazljivo pratiti koncentracije glukoze u
serumu.

Potrebno je pratiti ravnotezu tekucine, serumske glukoze, serumskog natrija i drugih elektrolita prije i
tijekom primjene lijeka, osobito u bolesnika s pove¢anim neosmotskim otpustanjem vazopresina
(sindrom neodgovarajuéeg izlu¢ivanja antidiuretskog hormona) te u bolesnika na istodobnoj terapiji
agonistima vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod fizioloski hipotoni¢nih tekuéina. Lijek Glukoza 5%
Viaflo moze nakon primjene postati izrazito hipotoni¢an zbog metabolizma glukoze u tijelu (vidjeti
dijelove 4.4.,4.5.14.8.).

Preporuceno doziranje za lijecenje nedostatka ugljikohidrata i tekucine je:

- za odrasle: 500 ml do 3 litre/24 h
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- za dojencad i djecu:
- 0-10 kg tjelesne tezine: 100 ml/kg/24 h
- 10-20 kg tjelesne tezine: 1000 ml + 50 ml/kg preko 10 kg/24 h
- > 20 kg tjelesne tezine: 1500 ml + 20 ml/kg preko 20 kg/24 h

Brzina infuzije ovisi o klini¢kom stanju bolesnika.
Brzina infuzije ne smije biti veca od bolesnikove sposobnosti oksidacije glukoze kako bi se izbjegla
hiperglikemija. Zbog toga su najvece brzine davanja infuzije od 5 mg/kg/min za odrasle do 10-18

mg/kg/min za dojencad i djecu, ovisno 0 dobi i ukupnoj tjelesnoj masi bolesnika.

Preporucuje se primijeniti 50 do 250 ml ove otopine po dozi kada se ona koristi kao sredstvo ili
otapalo za parenteralnu primjenu lijeka.

Kada se glukoza 5% koristi kao otapalo za parenteralnu primjenu drugih lijekova, doziranje i brzina
infuzije ovisit ¢e o svojstvima i rezimu doziranja propisanog lijeka.

Pedijatrijska populacija

Brzina infuzije i volumen ovise o dobi, tjelesnoj tezini, klinickom i metabolickom stanju bolesnika,
lijekovima koji se uzimaju istodobno, a mora ih se odrediti nakon savjetovanja s lije¢nikom koji ima
iskustva u lijeCenju pedijatrijskih bolesnika intravenskim infuzijskim otopinama.

Nacin primjene
Otopina se primjenjuje intravenskom infuzijom (periferna ili centralna vena).

Kada se otopina koristi za razrjedivanje i primjenu drugih lijekova putem intravenske infuzije,
volumen otopine koji ¢e se koristiti u lijeCenju odredit ¢e se prema uputi za uporabu tih lijekova.

Glukoza 5% otopina za infuziju je izoosmotska otopina.
Za informacije o osmolarnosti otopine vidjeti dio 3.

Mijere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanija ili primjene lijeka

Lijekove za parenteralnu primjenu potrebno je prije primjene vizualno pregledati na postojanje ¢estica
i promjenu boje kad god to otopina i spremnik omogucavaju. Upotrijebiti samo ako je otopina bistra,
bez vidljivih Cestica i ako je vrecica neoStecena. Primijeniti odmah nakon uvodenja seta za infuziju.

Otopina se mora primijeniti pomo¢u sterilnog pribora uz asepti¢ne uvjete rada. Pribor se mora
prethodno isprati s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav.

Moze biti indicirano nadomjestanje elektrolita sukladno klini¢kim potrebama bolesnika.

Dodaci se mogu dodati prije ili za vrijeme infuzije kroz nastavak za dodavanje lijekova.

Nakon dodavanja dodataka, neophodno je provjeriti konaénu osmolarnost otopine. Primjena otopina
koje su hiperosmolarne moze uzrokovati iritaciju vene i flebitis. Obavezno je potpuno i oprezno
asepti¢no mijeSanje bilo kojeg dodatka. Otopine u koje su dodani dodaci moraju se odmah iskoristiti i

ne smiju se dalje Cuvati.

Za rizik od zracne embolije vidjeti dio 4.4.
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4.3. Kontraindikacije

Otopina je kontraindicirana u slucaju nekompenziranog dijabetesa te drugih poznatih stanja
nepodnosenja glukoze (poput stanja metaboli¢kog stresa), hiperosmolarne kome, hiperglikemije i
hiperlaktatemije.

Preosjetljivost na djelatnu tvar. Za alergije na kukuruz vidjeti dijelove 4.4.14.8.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Intravenske infuzije glukoze obi¢no su izotoni¢ne otopine. Medutim, u tijelu, tekuéine koje sadrze
glukozu mogu postati izrazito fizioloski hipotoniéne zbog brzog metabolizma glukoze (vidjeti dio
4.2).

Razrjedivanje i drugi ucinci na elektrolite u serumu
Ovisno o toni¢nosti otopine, volumenu i brzini infuzije te ovisno o osnovnom klinickom stanju
bolesnika i sposobnosti metaboliziranja glukoze, intravenskom primjenom glukoze moze do¢i do:

o hiperosmolalnosti, osmotske diureze i dehidracije
o hipoosmolalnosti
o poremecaja elektrolita kao Sto su:
- hipoosmotska ili hiperosmotska hiponatrijemija (vidjeti ispod)
- hipokalijemija
- hipofosfatemija
- hipomagnezemija
- prekomjerna hidracija/hipervolemija i npr. stanja gdje moze doc¢i do zacepljenja poput
pluéne kongestije i edema.

Navedeni ucinci mogu nastati ne samo nakon primjene otopina koje ne sadrze elektrolite, nego takoder
nakon primjene otopina koje sadrze glukozu.

Hiponatrijemija
U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog

stresa, infekcija, opeklina i bolesti sredi$njeg zivéanog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre 1
bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) postoji poseban rizik od
akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moZe prouzro¢iti akutnu hiponatrijemic¢ku encefalopatiju (edem mozga) koju
obiljezavaju glavobolja, muc¢nina, napadaji, letargija i povracanje. U bolesnika s edemom mozga
postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po Zivot.

U djece, Zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(engl. compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje i cerebralna kontuzija) postoji osobit
rizik od teSkog oticanja mozga opasnog po zivot prouzroc¢enog akutnom hiponatrijemijom.

Moze biti potrebna klinicka procjena te periodi¢ko laboratorijsko pracenje kako bi se nadzirale
promjene u ravnotezi tekuéina, koncentracijama elektrolita te acido-bazna ravnoteza tijekom
produzenog parenteralnog lijeCenja ili kad god stanje bolesnika ili brzina primjene ukazuju da je takva
procjena nuzna.

Savjetuje se poseban oprez u bolesnika koji su pod povec¢anim rizikom od poremecaja vode i
elektrolita koji se mogu pogorsati uslijed povecanog nakupljanja vode, hiperglikemije ili moguce

potrebe za primjenom inzulina (vidjeti ispod).

Poseban klini¢ki nadzor je potreban na pocetku svake intravenske infuzije.
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Hiperglikemija
o Brza primjena otopina koje sadrze glukozu moze dovesti do zna¢ajne hiperglikemije i
hiperosmolarnog sindroma.
o Ako se javi hiperglikemija, potrebno je prilagoditi brzinu infuzije i/ili primijeniti inzulin.
o Prema potrebi moze se parenteralno nadomjestiti kalij.
o Otopine koje sadrze glukozu 5% za intravensku primjenu moraju se primjenjivati uz oprez u
bolesnika, npr. u sljede¢im sluc¢ajevima:
- ostecena tolerancija na glukozu (kao §to je dijabetes melitus, zatajenje bubrega ili
prisutnost sepse, traume ili Soka)
- teska pothranjenost (rizik za nastanak refeeding sindroma; vidjeti ispod)
- nedostatak tiamina, npr. u bolesnika koji su kroni¢ni alkoholi¢ari (rizik od teske
laktacidoze zbog ostecenog oksidacijskog metabolizma piruvata)
- bolesnici s ishemijskim udarom ili teSkom traumom mozga.
Potrebno je izbjegavati infuziju unutar prva 24 sata od ozljede glave. Takoder je potrebno
pomno pratiti razinu glukoze u krvi jer je rana hiperglikemija bila povezana sa losijim
ishodom u bolesnika s teSkom ozljedom mozga.
- novorodencad.

Ucdinci na izlu€ivanje inzulina

Produzena intravenska primjena glukoze i prate¢a hiperglikemija mogu dovesti do smanjenja brzine
sekrecije inzulina stimuliranog glukozom.

Reakcije preosjetljivosti

o Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti/reakcije na infuziju, ukljucujuci
anafilakticke/anafilaktoidne reakcije prilikom primjene otopine glukoze (vidjeti dio 4.8.). Stoga
se otopine koje sadrze glukozu moraju primjenjivati uz oprez, a u bolesnika s poznatom
alergijom na kukuruz ili kukuruzne proizvode mora se razmotriti opravdanost primjene (vidjeti
dio 4.3.).

o Infuzija se mora odmah prekinuti ako se jave bilo koji znakovi ili simptomi reakcije
preosjetljivosti ili sumnja na istu. Sukladno klini¢kim indikacijama moraju biti uvedene
odgovarajuce terapijske protumjere.

Refeeding sindrom

o Prehrana (engl. refeeding) tesko pothranjenih bolesnika moze izazvati refeeding sindrom koji je
karakteriziran premjestanjem kalija, fosfora i magnezija u stani¢ni prostor buduci da bolesnik
dolazi u anaboli¢ko stanje. Moze se takoder razviti nedostatak tiamina i zadrZavanje tekucine.
Ove komplikacije mogu se izbjeé¢i pazljivim nadzorom i polaganim poveéavanjem unosa
nutrijenata ¢ime se izbjegava prekomjerno hranjenje.

Pedijatrijska populacija

Brzina infuzije i volumen ovise o dobi, tjelesnoj tezini, klinickom i metabolickom stanju bolesnika,
lijekovima koji se uzimaju istodobno, a mora ih se odrediti nakon savjetovanja s lije¢nikom koji ima
iskustva u lijeCenju pedijatrijskih bolesnika intravenskim infuzijskim otopinama.

Kako bi se izbjegla moguce fatalna prekomjerna infuzija intravenskih otopina novorodencadi, posebnu
pozornost potrebno je usmijeriti na¢inu primjene. Kada se upotrebljava infuzijska pumpa sa Strcaljkom
(perfuzor) za primjenu intravenskih otopina ili lijekova novorodenc¢adi, vrecicu s otopinom ne smije se
ostaviti spojenu sa $trcaljkom.

Kada se upotrebljava infuzijska pumpa, sve stezaljke na setu za intravensku primjenu moraju biti
zatvorene prije uklanjanja seta za primjenu s pumpe ili isklju¢ivanja pumpe. Ovo je nuzno bez obzira
na to je li prisutan ventil koji sprje¢ava slobodan protok (engl. anti free flow device) na setu za
primjenu.

Uredaj za intravensku infuziju i pribor za primjenu moraju se ¢esto nadzirati.
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Dodatak ostalih lijekova ili primjena neodgovaraju¢om tehnikom mogu dovesti do pojave vrucice
zbog moguceg unosa pirogena. U slu¢aju nuspojave, infuzija se mora odmah prekinuti.

Glikemija u pedijatrijskoj populaciji

Novorodencad — osobito ona rodena prerano i s niskom porodajnom tezinom — je pod povecanim
rizikom od razvoja hipo- ili hiperglikemije te im je stoga potreban pomni nadzor tijekom lijecenja
intravenskim otopinama glukoze kako bi se osigurala odgovarajuca kontrola glikemije u svrhu
izbjegavanja mogucih dugotrajnih nuspojava. Hipoglikemija u novorodenéadi moze uzrokovati
dugotrajne napadaje, komu i ostecenje mozga. Hiperglikemija je povezana s intraventrikularnom
hemoragijom, kasnijim nastankom bakterijske i gljivicne infekcije, prematurnom retinopatijom,
nekrotizirajuéim enterokolitisom, bronhopulmonalnom displazijom, produljenjem bolnic¢kog lije¢enja i
smirti.

Hiponatrijemija u pedijatrijskoj populaciji

o Djeca (ukljucujuci novorodenéad i stariju djecu) su pod poveéanim rizikom od razvijanja
hipoosmotske hiponatrijemije kao i razvoja hiponatrijemicke encefalopatije.

o Potrebno je pomno pratiti koncentracije elektrolita u plazmi u pedijatrijskoj populaciji.

o Naglo ispravljanje hipoosmotske hiponatrijemije je potencijalno opasno (rizik od ozbiljnih
neuroloskih komplikacija).

o Doziranje, brzinu i trajanje primjene mora odrediti lije¢nik koji ima iskustva u lijecenju
pedijatrijskih bolesnika intravenskim infuzijskim otopinama.

Primjena u starijoj populaciji

o Kod odabira vrste otopine za infuziju i volumena/brzine infuzije za starijeg bolesnika, potrebno
je uzeti u obzir ¢injenicu da stariji bolesnici opéenito vjerojatnije imaju sréane, bubrezne,
jetrene i druge bolesti ili istodobno uzimaju druge lijekove.

Krv

o Otopina glukoze 5% (vodena otopina, odnosno otopina glukoze koja ne sadrzi elektrolite) ne
smije se primjenjivati istodobno s, prije ili nakon primjene krvi kroz isti pribor za infuziju jer se
mogu javiti hemoliza i pseudo-aglutinacija.

Rizik od zraéne embolije

o Ne koristiti plasticne vrecice povezane u serije. Takav nacin koriStenja moze imati za posljedicu
zra¢nu emboliju uslijed povlacenja zaostalog zraka iz primarne vreéice prije nego $to je
zavrSeno davanje tekucine iz sekundarne vrecice.

o Tlacenje intravenskih otopina koje se nalaze u savitljivim plasti¢énim vre¢icama radi povecanja
brzine protoka moze rezultirati zraénom embolijom, ako prije primjene zaostali zrak nije
potpuno uklonjen iz vrecice.

o Uporaba intravenskog seta za primjenu s ventilom, u slucaju kad je ventil otvoren, moze
rezultirati zratnom embolijom. Intravenski setovi s ventilom, kad je ventil u otvorenom
polozaju, ne smiju se koristiti sa savitljivim plasti¢nim vre¢icama.

Za nacin primjene i mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka, vidjeti
takoder dio 4.2.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kad se otopina glukoze 5% primjenjuje u bolesnika koji koriste druge lijekove koji utje¢u na kontrolu
glikemije ili ravnotezu tekucine i/ili elektrolita, u obzir je potrebno uzeti i glikemijske uéinke otopine
glukoze 5% i njene ucinke na ravnotezu vode i elektrolita.

Istodobna primjena kateholamina i steroida smanjuje unos glukoze.

Lijekovi koji dovode do povecanog ucinka vazopresina
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Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreZznog
izlu¢ivanja vode bez elektrolita i povecavaju rizik od bolni¢ki steCene hiponatrijemije nakon
neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim tekué¢inama (vidjeti dijelove 4.2., 4.4. 1 4.8.).

o Lijekovi koji poticu otpustanje vazopresina, npr.: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsihotici, narkotici

. Lijekovi koji poticu djelovanje vazopresina, npr.: klorpropamid, nesteroidni protuupalni
lijekovi, ciklofosfamid

o Analozi vazopresina, npr.: dezmopresin, oksitocin, terlipresin.

Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju opéenito diuretike i
antiepileptike kao $to je okskarbazepin.

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Kod dodavanja drugog lijeka, svojstva dodanog lijeka kao i njegovo koristenje tijekom trudnoce i
dojenja mora se razmotriti zasebno.

Intravenska infuzija otopine glukoze majci tijekom poroda moze izazvati izlu¢ivanje inzulina u fetusa,
uz pratedi rizik od fetalne hiperglikemije i metaboli¢ke acidoze kao i povratnog u¢inka hipoglikemije
u novorodenceta.

Trudnoéa
Otopina glukoze smije se koristiti tijekom trudnoc¢e. Medutim, potreban je oprez kada se otopina
glukoze primjenjuje tijekom poroda.

Glukozu 5% potrebno je primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica tijekom poroda, osobito ako se
primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom, zbog rizika od hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4.,4.5. i
4.8.).

Plodnost
Nema dovoljno podataka o uéinku otopine glukoze 5% na plodnost. Medutim, ne o¢ekuje se u¢inak na
plodnost.

Dojenje

Nema dovoljno podataka o primjeni otopine glukoze 5% tijekom dojenja. Medutim, ne o¢ekuje se
ucinak na dojenje. Otopina glukoze 5% smije se koristiti tijekom dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije poznat.

4.8. Nuspojave

Nuspojave koje su se pojavile u bolesnika lijeCenih glukoza 5% otopinom nakon stavljanja lijeka u
promet nalaze se u tablici.

Nuspojave u ovom dijelu navedene su prema ucestalosti prema sljedecoj preporucenoj konvenciji
ucestalosti: vrlo ¢esto (>1/10), Cesto (>1/100 i <1/10), manje ¢esto (>1/1000 i <1/100), rijetko
(>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka).
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Tabli¢ni popis nuspojava

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava (A{fggﬁ preporucent Ucestalost
Poremecaji imunoloskog anafilakticka reakcija*
T nepoznato
sustava preosjetljivost
neravnoteza elektrolita
hipokalijemija
hipomagnezemija
Poreme¢aji metabolizma i hipofosfatemija .
prehrane hiperglikemija p
dehidracija
hipervolemija
bolni¢ki ste¢ena hiponatrijemija**
Poremecaji ziv€anog sustava hiponatrijemicka encefalopatija®™*
nepoznato
Poremecaji koze i potkoznog .
. osip nepoznato
tkiva
Krvozilni poremeéaji venska tromboza nepoznato
P J flebitis P
Poremecaji bubrega i oliuriia nenoznato
mokraénog sustava P J P
zimica*
pireksija*
infekcija na mjestu primjene infuzije
Op¢i poremecaji i reakcije na iritacija na mjestu primjene infuzije, na
' - i . nepoznato
mjestu primjene primjer eritem
ekstravazacija
lokalna reakcija
lokalna bol

*Mogucée manifestacije u bolesnika s alergijom na kukuruz; vidjeti dio 4.4.

** Bolnicki stecena hiponatrijemija moZze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog

nastanka akutne hiponatrijemic¢ke encefalopatije (vidjeti dijelove 4.2. i 4.4.).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Produzena primjena ili prebrza infuzija velikih volumena glukoza 5% otopine mogu dovesti do:
hiperosmolarnosti i hiponatrijemije, dehidracije, hiperglikemije, hiperglikozurije, osmotske diureze
(kao posljedica hiperglikemije) te intoksikacije vodom i edema. Teska hiperglikemija i hiponatrijemija
mogu biti fatalne (vidjeti dijelove 4.4. 1 4.8.).

U slucaju sumnje na predoziranje, lijeCenje glukoza 5% otopinom mora se odmah prekinuti. LijeCenje
predoziranja je simptomatsko i suportivno uz odgovarajuéi nadzor.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapijska skupina: zamjene za krv i perfuzijske otopine, intravenske otopine, otopine za
parenteralnu prehranu, ATK oznaka: BOSBA0O3

Farmakodinamicka svojstva ove otopine su svojstva glukoze, koja predstavlja glavni izvor energije
stani¢nog metabolizma. Glukoza 5% se daje kao izvor ugljikohidrata u parenteralnoj prehrani.
Davanje glukoza 5% otopine ima za posljedicu kalori¢ni unos od 200 kcal/l. Osim toga, ovom
infuzijskom otopinom glukoze nadomjesta se voda bez unosenja elektrolita.

Glukoza 5% otopina je izoosmotska i njena osmolarnost iznosi priblizno 278 mOsm/I.
Farmakodinamika otopine u koju su dodani dodaci ovisit ¢e o svojstvima dodanih lijekova.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Glukoza se razgraduje (metabolizira) preko piruvi¢ne ili mlijecne kiseline do konac¢nih produkata,
ugljikovog dioksida i vode, uz oslobadanje energije.

Farmakokinetika otopine u koju su dodani dodaci ovisit ¢e o svojstvima dodanih lijekova.
5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Podaci o sigurnosti primjene glukoze kod zivotinja nisu relevantni jer je glukoza normalan sastojak
zivotinjske i ljudske plazme.

Sigurnost moguc¢ih dodataka potrebno je odvojeno razmotriti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih tvari

Voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti

Kao $to je to slucaj sa svim otopinama za parenteralnu primjenu, kompatibilnost dodatka koji se
dodaje otopini u Viaflo vreé¢icu mora se procijeniti prije dodavanja.

Lije¢nik prosuduje o inkompatibilnosti dodatka s glukoza 5% otopinom, provjeravajuéi promjenu boje
i/ili stvaranje taloga, nastajanje netopljivih kompleksa ili pojavu kristala. Obavezno je potrebno

procitati uputu za uporabu lijeka koji se dodaje.

Prije dodavanja nekog lijeka u glukoza 5% otopinu potrebno je provjeriti da ¢e se otopiti i ostati
stabilan obzirom na pH vrijednost glukoza 5% otopine.

Nakon dodavanja kompatibilnog lijeka u glukoza 5% otopinu, otopina se mora primijeniti odmabh.
Ne smiju se dodavati dodaci za koje se zna da nisu kompatibilni.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti neotvorenog pakiranja:

Vrecica od 50 ml otopine za infuziju: 15 mjeseci

Vrecice od 100 ml, 250 ml i 500 ml otopine za infuziju: 2 godine
Vrecica od 1000 ml otopine za infuziju: 3 godine
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Rok valjanosti nakon dodavanja dodataka:
Prije dodavanja bilo kojeg dodatka potrebno je provijeriti kemijsku i fizikalnu stabilnost dodatka
obzirom na pH vrijednost glukoza 5% otopine u Viaflo vrecici.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedeni lijek mora se iskoristiti odmah, osim kad je otapanje izvedeno
u kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima. Ako se ne koristi odmah, odgovornost o vremenu i
uvjetima ¢uvanja prije primjene preuzima korisnik.
6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Vreéice od 50 ml i 100 ml otopine za infuziju: Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Vrecice od 250 ml, 500 ml i 1000 ml otopine za infuziju: Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete
cuvanja.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
Veli¢ine vrecice su: 50, 100, 250, 500 ili 2000 ml otopine za infuziju.
Viaflo vreéice su sastavljene od poliolefin/poliamid plastike (PL 2442).
Svaka Viaflo vrecica je posebno upakirana u zastitnu plasti¢nu vrec¢icu od poliamid/polipropilena.
Veli¢ine pakiranja: 50 vreéica sa 50 ml po kutiji
75 vrecica sa 50 ml po kutiji
1 vrecica sa 50 ml
50 vrecica sa 100 ml po kutiji
60 vrecica sa 100 ml po kutiji
1 vrecica sa 100 ml
30 vrecica sa 250 ml po kutiji
1 vrecicu sa 250 ml
20 vrecica sa 500 ml po Kkutiji
1 vrecica sa 500 ml
10 vrecica sa 1000 ml po kutiji
12 vrecica sa 1000 ml po Kkutiji
1 vrecica sa 1000 ml
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Zbrinuti u otpad nakon jednokratne uporabe.
Vrecéicu s neiskoristenom otopinom potrebno je zbrinuti u otpad.
Ne skladistiti otopine u koje su dodani dodaci.

Djelomicno iskoriStena vreéica ne smije se ponovno spajati na set za infuziju.

Ne vaditi unutarnju Viaflo vredicu iz zastitne vanjske vrecice prije nego li je sve spremno za
uporabu. Unutarnja vredica zadrZava sterilnost proizvoda.

Prilikom dodavanja dodataka u otopinu glukoze 5% mora se slijediti asepti¢ni postupak.

Dobro promijesati otopinu nakon dodavanja dodataka.

1. Otvaranje

a. Izvadite Viaflo vreéicu iz zastitne vrecice neposredno prije koristenja.
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Snaznim stiskanjem unutarnje vrecice provjerite curi li otopina iz neprimjetnih pukotina.
Ako otopina curi iz vreéice, odmah ju zbrinite u otpad zbog moguce narusene sterilnosti.
Provjerite je li otopina bistra i bez stranih ¢estica. Ako otopina nije bistra ili ako sadrzi
strane Cestice, potrebno ju je zbrinuti u otpad.

2. Priprema za primjenu

Koristite sterilni materijal za pripremu i primjenu.

a. Objesite vrecicu koristenjem malog otvora smjestenog na njenom vrhu.

b. Uklonite plasti¢ni §titnik s izlaznog nastavka smjeStenog na dnu vrecice:
- prstima jedne ruke prihvatite malo krilce na vratu izlaznog nastavka,
- prstima druge ruke prihvatite veliko krilce na stitniku i okrenite ga,
- Stitnik ¢e puknuti i odvojiti se od kraja izlaznog nastavka vrecice.

C. Asepticnim postupcima postavite infuziju.

d. Spojite set za primjenu. Za povezivanje, pripremu seta i primjenu otopine slijedite upute
priloZene uz set.

3. Nacini dodavanja lijekova u vrecicu

Upozorenje: Dodaci koji se dodaju mogu biti inkompatibilni.

Dodavanije lijeka prije primjene

a.
b.

Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

Koristenjem $trcaljke s odgovaraju¢om iglom ubodite u samozatvarajuéi nastavak za
dodavanje lijekova i injicirajte.

Dobro promijesajte otopinu s dodanim lijekom. Za lijekove velike gustoce kao §to je
kalijev klorid, lagano lupkajte nastavke dok stoje uspravno i promijesajte.

Oprez: Ne skladistite vre¢ice u koje su dodani lijekovi.

Dodavanije lijeka tijekom primjene

a.
b.
C.

d.

Zatvorite stezaljku seta.

Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

Koristenjem $trcaljke s odgovaraju¢om iglom ubodite u samozatvarajuéi nastavak za
dodavanje lijekova i injicirajte.

Skinite vrecicu sa stalka i/ili ju okrenite tako da nastavci budu okrenuti prema gore.
Laganim lupkanjem po oba nastavka potjerajte otopinu iz njih pri ¢emu vrecica mora biti
u uspravnom poloZaju okrenuta prema gore.

Dobro promijesajte otopinu s dodanim lijekom.

Vratite vrecicu u poloZaj za primjenu, ponovno otvorite stezaljku i nastavite s primjenom.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Baxter d.o.o.
LetaliSka cesta 29A
1000 Ljubljana

Slovenija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-312804399

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 22. veljace 2005.

Datum posljednje obnove odobrenja: 31. listopada 2015.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

03.10.2023.
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