Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky 1é¢ebny
program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

1.  NAZEV PRIPRAVKU
POLIFLEKS 0.9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE infuzni roztok (anglicky nazev) /

POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR infuzni roztok (turecky nazev)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka

Kazdych 100 ml roztoku obsahuje 900 mg chloridu sodného.
Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Osmolarita roztoku je 308 mOsmol/l.

Koncentrace iontt v roztoku:

- Sodik:154 mEg/I

- Chlorid: 154 meq/I

3.  LEKOVA FORMA

Bezbarvy, ¢iry, bez viditelnych ¢astic, sterilni infuzni roztok.

pH roztoku je 5,5 (4,5-7,0)

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

P¥ipravek POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK
SODYUM KLORUR infuzni roztok je indikovan v nasledujicich situacich:

. k 1é¢bé izotonické extracelularni dehydratace
. k 1é¢bé deplece sodiku
. pouziti jako rozpoustédlo kompatibilnich 1é¢ivych pfipravki pro parenteralni podani.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovéani/frekvence a trvani poddvani

Davkovani stanovi 1ékat individudlné v zavislosti na véku, hmotnosti, klinickém stavu a zejména stavu
hydratace pacienta. Béhem 1é¢by je nutné sledovat koncentrace elektrolytd v séru.

Obecné se pro 1écbu izotonické extracelularni dehydratace a deplece sodiku doporucuje 500 az 3000 ml
za 24 hodin pro dospé€lé, dospivajici a star$i osoby a 20 az 100 ml/kg za 24 hodin pro kojence a déti,
pokud 1ékar neurci jinak.

Davkovani pfi pouziti jako rozpoustédlo ma byt uréeno povahou a davkovacim rezimem fedéného 1éku.
Obecné je dostatecné 50 az 250 ml tekutiny.

Frekvenci podéavani a ddvkovani upravuje 1ékar podle klinického stavu pacienta.

Pii pouziti POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK
SODYUM KLORUR jako rozpoustédla bude rychlost infuze upravena podle povahy a davkovaciho
1



Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky 1é¢ebny
program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

rezimu fedéného 1éku.

Zpiisob podani:
Podani se provadi intraven6zné do periferni nebo centralni zily pomoci sterilnich apyrogennich souprav.

Podrobnosti 0 podani viz bod 6.6.

DalSi informace o zvlastnich populacich:

Renalni/jaterni selhani:
Pro tuto skupinu pacientd nejsou stanovena zadna doporuceni ohledné davkovani, protoze pro tuto
populaci neexistuje zadnd specificka studie.

Pediatricka populace:
Stejné jako u dospélych uréuje davkovani a rychlost infuze 1€kaf v zavislosti na hmotnosti, klinickém a
biologickém stavu pacienta a soubézné 1&cbé.

Obecné se u této populace doporucéuje 20 az 100 ml/kg za 24 hodin.

Starsi pacienti:
Stejné jako u dospélych uréuje davkovani a rychlost infuze 1€kaf v zavislosti na hmotnosti, klinickém a
biologickém stavu pacienta a soubézné 1&cbé.

43  Kontraindikace
Roztok je kontraindikovan u pacientti s hypernatrémii nebo hyperchlorémii.

Je také kontraindikovan tam, kde by podani sodiku nebo chloridu mohlo byt klinicky $kodlivé.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podani intravendznich roztok mize zptsobit pietizeni tekutinami a/nebo rozpusténymi latkami, které
ma za nasledek snizeni koncentraci sérovych elektrolytt, hyperhydrataci, kongestivnim staviim nebo
plicni edém. Riziko dilu¢nich stavii je nepifimo umérné koncentraci elektrolyti. Riziko vzniku
kongestivnich stavi, které mohou vést k perifernimu a plicnimu edému, je ptimo imérné koncentraci
elektrolytii v roztoku.

Roztok obsahuje 154 mmol/l sodiku (Na+) a 154 mmol/l chloridu (Cl-); osmolarita je pfiblizn¢ 308
mOsm/l a pH je 5,5 (4,5-7,0).

Na zacatku jakékoli intravendzni infuze je nutné peclivé klinické sledovani. Podani ma byt pravideln¢ a
pecliveé sledovano. Je tieba monitorovat klinické a biologické parametry, zejména koncentrace
elektrolytt v séru.

Retenci sodiku lze pozorovat u predcasné narozenych nebo donosenych novorozenct, protoze jejich
renalni funkce jesté nejsou plné vyvinuty. Opakované infuze chloridu sodného u novorozencii by proto
méli byt podavany pouze po stanoveni hladin sodiku v séru.

Roztoky obsahujici sodik by mély byt pouzivany s opatrnosti v pfipadech hypertenze, srdecniho selhani,
periferniho nebo plicniho edému, poruchy funkce ledvin, preeklampsie, aldosteronismu nebo jinych
stavil a 1écby s retenci sodiku (napf. kortikosteroidni terapie).

Pseudohyponatremie je stav, pti kterém je hladina sodiku v plazmé fale$né nizka pii méfeni
konven¢nimi metodami, pfestoze ve skutecnosti nizka neni. Tento stav miiZze nastat, kdyz jsou velké
molekuly ve vysoké koncentraci na abnormalné vysoké urovni a nésledné, kdyz pomér vody v plazmeé
abnormalné klesa. Bylo hlaseno, ze pridruzena hyperlipémie a hyperproteinémie mohou byt také
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pozorovany u pacientli s diabetes mellitus. Skute¢né hodnoty lze ziskat vyhodnocenim koncentrace na
zéklad¢ poméru plazma/voda.

Nadmérné podavani roztoki bez obsahu drasliku mize vést k vyznamné hypokalémii. Hladiny drasliku
v séru by mély byt udrzovany a draslik dopliiovan podle potieby.

Aby se minimalizovalo riziko moznych nekompatibilit vyplyvajicich ze smichani kteréhokoli z téchto
roztokil s jinymi aditivy, ktera mohou byt predepsana, je tieba bezprostiedné po smichani, pred podanim
a pravidelné béhem podavani kontrolovat konec¢nou smes, zda neni zakalena nebo srazena.

Pokud je podavani provadéno pomoci kontrolované infuzni pumpy, je tfeba si ovéfit, Zze pumpa piestala
fungovat dfive, nez se vak zcela vyprazdni; jinak mtze dojit ke vzduchové embolii.

Roztok je urcen k intravendznimu podani pomoci sterilniho zafizeni. Doporucuje se vymeénit zafizeni
pro intraven6zni podani alespoii jednou za 24 hodin.

Pouzivejte pouze v piipadé, Ze je roztok ¢iry a obal a Spoje jsou neporusené.

Laboratorni testy: Klinické hodnoceni a pravidelna laboratorni testovani jsou nezbytna ke sledovani
zmén v rovnovaze tekutin, koncentraci elektrolyti a acidobazické rovnovahy béhem dlouhodobé
parenteralni terapie, nebo kdykoli stav pacienta takové hodnoceni vyzaduje. Vyznamné odchylky od
normalnich koncentraci mohou vyzadovat normalizaci téchto hodnot pomoci alternativnich feSeni.

Upozornéni a opatieni pro pouZiti u pediatrické populace: U novorozencti nebo velmi malych kojenci
mohou i malé objemy tekutin ovlivnit rovnovahu tekutin a elektrolyta.

Pti 1€¢bé novorozenct, zejména piedcasné narozenych novorozenct, jejichz renalni funkce mize byt
nezrald a jejichZ schopnost vylucovat tekutiny a rozpusténé latky maze byt omezena, je tfeba dbat
opatrnosti. Je tieba peclivé sledovat piijem tekutin, vydej moci a sérové elektrolyty.

Upozornéni a opatieni pro pouziti u star§ich pacienti: Obecné by vybér davky pro starsi pacienty mél
byt opatrny. U starSich pacientd se doporucuje zacit na spodni hranici ddvkovaciho rozmezi s ohledem
na vyssi frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a soub&ézného onemocnéni nebo jiné
farmakoterapie.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nékteré 1éky a roztoky pridané do roztoku mohou byt nekompatibilni. Stejné jako u vSech parenteralnich
roztokil by kompatibilitu s dal§imi 1éky mél posoudit l1€kat.

Pokud maji byt do roztoku piidany dalsi latky, je tfeba pouzit aseptickou techniku a smés protiepavat,
dokud se nepromisi. Je tieba zajistit, aby po piidani 1&¢iv k 1é¢ivému piipravku POLIFLEKS 0,9%
ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0.,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR nedoslo ke
zméné jeho zbarveni, vzniku nerozpustnych ¢astic a krystalizaci.

Je tieba postupovat opatrné kvili riziku retence sodiku a vody pfi pouziti s kortikosteroidy a
karbenoxolonem kvtli obsahu sodiku.

Dalsi informace o zvla$tnich populacich:
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Pediatricka populace:
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Obecné doporuceni
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Kategorie t€hotenstvi: C

Zeny ve fertilnim véku/Antikoncepce

S pouzitim izotonického roztoku chloridu sodného u t€hotnych zen nejsou dostatecné zkusenosti.

Studie na zvifatech jsou nedostate¢né z hlediska G¢inkt na téhotenstvi / a — nebo / embryonalni / fetalni
vyvoj / a—nebo / porod / a/ nebo postnatalni vyvoj. (Viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
Znamo.

POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné pro Zivot ohrozujici stavy.

Tehotenstvi

Reprodukeni studie na zvitatech nebyly provedeny s roztoky obsahujicimi chlorid sodny. Neni také
zndmo, zda POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 iZOTONIK
SODYUM KLORUR miize zpiisobit poskozeni plodu pfi podani téhotné Zen& nebo miize ovlivnit
reprodukéni schopnost.

POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR ma byt podavan t&hotné zené pouze v piipadé, kdy je to nezbytné nutné.

Porod:
Uéinky piipravku POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9
[ZOTONIK SODYUM KLORUR na délku porodu, moznost, ze bude nutny porod klestémi nebo jiny

v

zasah ¢i resuscitace novorozence, a na pozd¢jsi rist, vyvoj a funkéni dozravani ditéte nejsou znamy.

V literatuie bylo popsano podavani roztokti obsahujicich sodik a dextrézu béhem porodu. Je tieba
postupovat opatrn¢ a pravidelné nebo kdykoli to vyZaduje stav pacientky nebo plodu, vyhodnocovat
rovnovahu tekutin, koncentraci glukozy a elektrolytd a acidobazickou rovnovahu matky i plodu.

Kojeni

Neni znamo, zda je tento 1k vylu¢ovan do matefského mléka. Vzhledem k tomu, Ze mnoho 1éki je
vylugovano do mateiského mléka, je tieba postupovat opatrné pii podavani pitpravku POLIFLEKS 0,9%
ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0.,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR kojici Zené.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rizeni neni prakticky mozné béhem infuze roztoki. Nejsou znamy Zadné u¢inky na na schopnost fidit a
obsluhovat stroje po pouziti roztoku.

4.8 Nezadouci ucinky

Za normalnich podminek 1é¢by se neo¢ekava vyskyt nezadoucich ucinkt. Nezadouci uc¢inky mohou
vzniknout v dusledku piebytku nebo nedostatku iontti v roztoku; proto je nutné Casté sledovani hladin
sodiku a chlorid. Kromé toho je tieba poznamenat, ze dalsi 1é¢ivé ptipravky podavané ziedéné mohou
také zptisobit nezadouci ucinky. V takovém piipadé je tieba zkontrolovat preskripéni informace
ptipravki, které maji byt podavany.

Nevhodné podavani intravendzni terapie chloridem sodnym (napf. u pacientd se srdeénim nebo
ledvinovym selhanim v pooperacnim obdobi) mize vést k hypernatrémii. Osmoticky indukovany pohyb
vody muze vést k trombodze a krvaceni z dehydratace vnitinich organt, zejména mozku, snizenim
intracelularniho objemu.

Pokud je do izotonickych roztoki pfidana jakakoli latka, kterd zptsobi, Ze roztok bude hypertonicky,
muze pii subkutannim podani dojit k bolesti v misté injekce.

Pii podavani ve velkych objemech miZze nastat retence sodiku, edém a hyperchloremické acidoza.
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Pokud se béhem podavani vyskytnou nezadouci G¢inky, je tieba infuzi zastavit, zhodnotit stav pacienta a
pfijmout vhodna IéCebna opatieni.

Velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1000 az <1/100), vzacné (= 1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Nasledujici nezadouci uc¢inky mohou byt zptisobeny nadbytkem sodiku nebo chloridu v dasledku
predavkovani, nebo mohou byt zpiisobeny technikou podavani. Frekvence téchto nezadoucich ucinki
neni zndma (mohou se objevit u tak malého poctu pacienttl, ze je nelze identifikovat dostupnymi udaji).

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo: Trombdza; Krvaceni

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Neni znamo: Hromadéni sodiku; Zadrzovani vody a edém; ZhorSeni srdecniho selhani (kvtli
hypernatremii); Hyperchloremicka acidéza

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: Bolest hlavy, zavraté, neklid, podrazdéni, kiece, koma a smrt (dehydratace mozku spojena
s hypernatremif)

Srdec¢ni poruchy
Neni znamo: Tachykardie (spojena s hypernatremii)

Cévni poruchy
Neni zndmo: Hypertenze (spojena s hypernatremii)

Poruchy dychaciho, hrudniho a mediastinalniho systému
Neni znamo: Plicni edém, utlum dychani a zastava dychani (spojené s hypernatremiti)

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: Nevolnost, zvraceni, prijem, bfi$ni kieCe, pocit Zizn€, snizena salivace (spojené s
hypernatremii)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Neni zndmo: Snizené poceni (spojené s hypernatremii)

Nemoci pohybového aparatu, pojivové tkané a kosti
Neni znamo: Zaskuby svall a ztuhlost (spojené s hypernatremii)

Poruchy ledvin a moc¢ového systému
Neni znamo: Selhani ledvin (spojené s hypernatremii)

Obecné poruchy a stavy v misté podani
Neni znamo: Horecka; Unava (kvili hypernatremii); Bolest v misté injekce (kvuli subkutannimu podani
hypertonického roztoku s ptidavky)

Chirurgické a 1ékarské postupy
Neni znamo: Febrilni reakce; infekce v misté injekce, zilni tromboza nebo flebitida Sifici se z mista
injekce; extravazace a hypervolémie (nezadouci u€inky, které mohou byt zpisobeny technikou podani)

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinosii
a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky
prosttednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani a terapie

Nezadouci ucinky nadbytku sodiku v téle zahrnuji nevolnost, zvraceni, prijem, kiece v bfise, Zizen,
snizené slinéni, slzeni a poceni, horecku, tachykardii, hypertenzi, selhani ledvin, periferni a plicni edém,
zéstavu dechu, bolest hlavy, zavraté, neklid, podrdzdénost, tnavu, svalové zasSkuby a ztuhlost, kiece,
koma a smrt.

Nadmérné mnozstvi chloridil v t€le mlize zpisobit ztratu bikarbonatu s acidifikujicim t¢inkem na
télesné tekutiny.

V ptipad¢ pretizeni tekutinami nebo rozpusténymi latkami béhem parenteralni terapie pfehodnot'te stav
pacienta a zahajte vhodnou korektivni 1é¢bu.

Diuretika mohou byt pouzita k 16cbé edému spojenych s izotonickou expanzi a méla by byt aplikovana
vhodna substitu¢ni terapie, ktera nezptisobuje nerovnovahu tekutin a elektrolyta.

Lécba hypervolemické hypernatrémie vyzaduje odstranéni vice sodiku nez vody z téla a ztrata sodiku a
vody vyvolana diuretiky miZe byt nahrazena pouze vodou. Hlavnim G¢elem 1é¢by je normalizace
objemu a slozeni télesnych tekutin.

Pokud ptedavkovani souvisi s 1é¢ivymi pripravky pfidanymi do infuzniho roztoku, budou pfiznaky a
symptomy predavkovani souviset s povahou pouzitého aditiva. V piipad€¢ nahodného predavkovani
infuze by méla byt 1écba pferusena a pacient by mél byt sledovan kvili piislusSnym ptiznaktim a
symptomum souvisejicim s podanym lékem. V piipad¢ potfeby by méla byt aplikovana symptomaticka
a podptirna lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytd, elektrolyty.
ATC kod: BO5SXA03!

POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 iZOTONIK SODYUM
KLORUR je izotonicky roztok s piibliznou osmolaritou 308 mosm/I.

Farmakodynamické vlastnosti roztoku odpovidaji vlastnostem sodikovych a chloridovych iontl pii
udrzovani rovnovahy tekutin a elektrolyti.

Tonty, jako je sodik, cirkuluji bunéénou membranou pomoci riznych transportnich mechanismi, mezi
které patii sodikova pumpa (Na*/K*-ATPaza). Sodik hraje dulezitou roli v neurotransmisi, srde¢ni
elektrofyziologii a v metabolismu v ledvinach.

Chlorid je ptevazné extracelularni anion. Intracelularni chlorid je ve vysoké koncentraci v ¢ervenych
krvinkach a Zaludecni sliznici. Reabsorpce chloridti nasleduje po reabsorpci sodiku.

1 Registrované fyziologické roztoky v CR jsou fazeny do ATC skupiny BO5SBB01 (Roztoky ovliviiujici rovnovahu
elektrolytu, elektrolyty).
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Farmakodynamické vlastnosti pfidanych 1écivych ptipravki jsou stejné jako farmakodynamické
vlastnosti piidavaného 1éCiva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti ptipravku POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/
POLIFLEKS %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR odpovidaji vlastnostem jeho slozek (sodik a
chlorid).

Absorpce

Lécivé latky v 1é¢ivech podavanych intravenozné dosahuji maximalnich plazmatickych koncentraci
ihned po podani.

Distribuce

Distribuce sodiku se li§i v jednotlivych tkanich: je rychla ve svalech, jatrech, ledvinach, chrupavce a
kazi; je pomaly v erytrocytech a neuronech; v kosti je velmi pomala.

Chlorid je distribuovan pievazné v extracelularnich tekutinach.

Biotransformace
Polocas rozpadu po injekci radioaktivné znaceného sodiku (24Na) je 11-13 dni pro 99 % injikovaného
sodiku a jeden rok pro zbyvajici 1 %.

Chlorid tzce sleduje metabolismus sodiku a zmény acidobazické rovnovahy téla se projevuji zménami
koncentrace chlorida.

Eliminace
Sodik je primarn¢ vylucovan ledvinami, ale zaroven je pfevazna vétSina reabsorbovana ledvinami. Malé
mnozstvi sodiku se vylucuje stolici a potem.

ProtoZe chlorid metabolicky sleduje sodik, je vylu¢ovan ptevazné ledvinami, ale v men§im mnozstvi
také stolici a potem.

Linearita/Nelinearita

Elektrolyty v piipravku POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9
[ZOTONIK SODYUM KLORUR vykazuji linearni farmakokinetické chovéni, kdyz jsou podavany v
terapeutickych davkach k doplnéni jejich nedostatku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Protoze jednotlivé slozky roztoku jsou fyziologickymi slozkami lidské a zviteci plazmy a
nepiedpoklada se, Ze by v klinické praxi vykazovaly toxicke G¢inky, nebyly provedeny studie s
POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 iZOTONIK SODYUM
KLORUR pro hodnoceni t¢inki karcinogenniho, mutagenniho potencialu a vlivu na plodnost.
Bezpecnost 1é¢ivych piipravki pridavanych do roztoku musi byt zhodnocena samostatné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
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Pted pridanim musi byt posouzena inkompatibilita ptidavaného lé¢ivého ptipravku s roztokem.
Vzhledem k absenci udaji o kompatibilité se tento roztok nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Je na odpovednosti 1ékate, aby posoudil nekompatibilitu aditivniho 1é¢iva s roztokem kontrolou
pfipadné zmény barvy a/nebo pripadného vyskytu srazeniny, nerozpustnych komplexi nebo krystalti.
Aby bylo mozné rozhodnout, zda je aditivum kompatibilni, je tieba si prostudovat preskrip¢ni informace
1é¢ivého pitpravku, ktery ma byt pfidan k pfipravku POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM
CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR.

Pted ptidanim lécivého piipravku ma byt ovéiena jeho rozpustnost a stabilita pti pH ptipravku
POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 iZOTONIK SODYUM
KLORUR.

POLIFLEKS 0,9% ISOTONIC SODIUM CHLORIDE/ POLIFLEKS %0,9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR ma byt pouzit okamzit& po piidani kompatibilniho 1éku. Aditiva, o nichZ je znamo, Ze jsou
nekompatibilni, by se nemély pouzivat.

6.3 Doba pouZzitelnosti
36 mésict

Doba pouzitelnosti pti pouziti pro fedéni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

50, 100, 150, 250, 500, 1000 a 3000 ml PVVC a PP, 25 ml a 5000 ml PVC vaky.
Produkt je ve dvou formach: s podavacim setem nebo bez podavaciho setu

Vaky jsou dodavany v krabicich. Jedna krabice obsahuje:
80 x 100 ml

40 x 250 ml

25 x 500 ml

15 x 1 000 ml

6.6 Zvl1astni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti
Roztok ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan.
Aplikace se provadi intravendzn€ pomoci sterilnich setd.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
PouZivat se mohou pouze produkty, které jsou ¢iré, bez ¢astic a v neporuseném obalu.

Podavani ma byt zahajeno co nejdiive po piipojeni infuzniho setu k piipravku.

Aby se zabranilo vzduchové embolii, ktera mize vzniknout v dusledku zbytkového vzduchu ve vaku,
nesmi se provadét sériové spojeni s jinymi infuznimi tekutinami.
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Roztok ma byt aplikovan za pouziti aseptické techniky pomoci sterilniho aplika¢niho setu. Aby se
zabrénilo vniknuti vzduchu do systému, musi kapalina pied pouzitim projit aplikacnim setem.

Za aseptickych podminek 1ze pted a béhem infuze ptidat dalsi 1éCivé piipravky pomoci injekéni jehly.
Pied parenteralnim podanim se ma stanovit izotonicita kone¢ného piipravku.

Pridany 1éCivy ptipravek musi byt pied aplikaci pacientovi zcela promichan s roztokem. Rozpoustédla
obsahujici dal$i 1é¢ivo maji byt pouzita ihned po pridani lé¢iva; nesmi byt skladovan pro pozdéjsi
pouziti.

Pridani aditiva nebo nespravna aplikac¢ni technika mize zpUsobit febrilni reakci u pacienta v disledku
pyrogenni kontaminace produktu. Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky, infuze musi byt okamzité
ukoncena.

Pro jednorazové pouziti. Neskladujte ¢astecné pouZité roztoKy.
Casteéné pouzité vaky znovu nepfipojujte k administraénim setim.

Otevieni

1. Zkontrolujte neporusenost vnéjSiho obalu a zkontrolujte tésnost;
nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

2. Odtrhnéte ochranny vnéjsi obal.

3. Pevnym stlacenim vnitiniho vaku zkontrolujte pevnost.
Zkontrolujte, zda je roztok ve vaku ¢iry a neobsahuje cizi latky.

Ptiprava na podani:

1. Zavéste vak.

2. Odstrante ochranny kryt z aplika¢niho portu.

3. Zasunte hrot aplika¢niho setu pevné do aplikaéni $picky.

4. Pti podéavani roztoku je nutné dodrzovat navod k pouziti setu.

Ptidani dal$iho 1éCiva:

Upozornéni: Stejné jako u vSech parenteralnich roztokli musi byt vSechny latky pfidavané do ptipravku
kompatibilni s pfipravkem. Pokud ma byt provedeno pfidani, ma se pfed podanim pacientovi
zkontrolovat kompatibilita v kone¢né smési.

r o rgyrjo

1. Dezinfikujte aplikator 1éku

2. Vstiiknéte 1é¢ivo, které ma byt pridano, pomoci injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 19 az 22 gauge.
3. Roztok a pfidané 1é¢ivo dikladné promichejte. U 1é¢iv s vysokou hustotou, jako je chlorid draselny,
jemné poklepejte na porty vaku, zatimco porty jsou vzpiimené, aby se umoznilo michani.

Upozornéni: Neskladujte vaky obsahujici pfidané 1é¢ivé piipravky.

Pridani léki béhem podavani

1. Uzavtete svorku.

2. Dezinfikujte aplikator 1éku.

3. Vstiiknéte 1é¢ivo, které ma byt pfidano, pomoci injekeni stiikacky s jehlou o velikosti 19 az 22 gauge.
4. Odstrante roztok z IV stojanu a obrat'te.

5.V této poloze jemn¢ poklepejte na oba porty, abyste umoznili smichani roztoku a 1éku.

6. Vrat'te vak do ptivodni polohy, oteviete svorku a pokracujte v podavani.
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