CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Injectio Glucosi 5% =+ Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu chlorek : 3,0 g/l
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 33,0 g/l

Kazdy ml zawiera 33 mg glukozy (w postaci glukozy jednowodnej) i 3 mg sodu chlorku.
mmol/l:Na™: 51 Cl': 51

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuz;ji.
Przezroczysty roztwor, bez widocznych czastek.

285 mOsm/1 (w przyblizeniu) pH: 3,5do 6,5

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Roztwor Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo stosowany jest w

nastgpujacych wskazaniach:

- leczenie odwodnienia lub hipowolemii w przypadkach, w ktérych jest wymagane
podawanie wody, chlorku sodu i weglowodanéw w celu ograniczenia przyjmowania
ptynow i elektrolitow normalnymi drogami.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li, osoby w podesztym wieku, mlodziez i dzieci:

Dawkowanie i szybko$¢ podawania zalezy od wieku, masy ciata, stanu klinicznego

1 biologicznego pacjenta (szczegodlnie od stanu nawodnienia pacjenta), a takze od leczenia
towarzyszacego. Powinien to okresli¢ lekarz prowadzacy.

Zalecane dawkowanie:

Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:
- dorosli, osoby w podesztym wieku, mtodziez: 500 ml do 3 litrow/24 godz.
- niemowle¢ta i dzieci:

- 0-10 kg masy ciata: 100 ml/kg/24 godz.
- 10-20 kg masy ciata: 1000 ml + (50 ml/kg ponad 10 kg)/24 godz.
- > 20 kg masy ciata: 1500 ml + (20 ml/kg ponad 20 kg)/24 godz..



Szybko$¢ podawania:

Szybkos¢ infuzji wynosi zwykle 40 ml/kg/24 godz. u dorostych, os6b w podesztym wieku

i mlodziezy.

W przypadku dzieci szybko$¢ infuzji wynosi $rednio 5 ml/kg/godz.., ale warto$ci r6znig si¢
zaleznie od wieku: 6-8 ml/kg/godz.. dla niemowlat, 4—6 ml/kg/godz.. dla matych dzieci i 2—4
ml/kg/godz. dla dzieci w wieku szkolnym.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci pacjenta do utleniania glukozy, w celu
uniknigcia wystapienia hiperglikemii. Dlatego maksymalna szybko$¢ podawania w ostrym
stanie ma zakres od 5 mg/kg/min u dorostych do 10—18 mg/kg/min u niemowlat i dzieci,
zaleznie od wieku i catkowitej masy ciata.

Uwaga:

- Niemowl¢ta i male dzieci: wiek od okoto 28 dni do 23 miesi¢cy (jako mate dziecko
okreslono niemowle potrafiace chodzi¢)

- Dzieci oraz dzieci w wieku szkolnym: wiek od okoto 2 do 11 lat

Sposoéb podania:
Podanie dozylne.

Monitorowanie:
Podczas podawania nalezy monitorowac bilans plynéw i stezenie glukozy oraz elektrolitow
(szczegoblnie sodu) w osoczu.

4.3 Przeciwwskazania

Roztwér jest przeciwwskazany u pacjentéw u ktorych wystepuje:

- przewodnienie zewnatrzkomorkowe lub hiperwolemia;

- zatrzymanie ptynéw i sodu;

- cigzka niewydolnos¢ nerek (ze skapomoczem/bezmoczem);

- niewyrownana niewydolno$¢ serca;

- hiponatremia;

- hipochloremia;

- obrzek ogdlny i wodobrzusze w przebiegu marskosci watroby.

Roztwor jest takze przeciwwskazany w przypadku niewyrownanej cukrzycy, w innych
znanych stanach nietolerancji glukozy (takich jak sytuacje stresu metabolicznego), w
$piaczce hiperosmolarnej, hiperglikemii i hiperlaktatemii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Infuzjg o znacznej objgtosci u pacjenta z niewydolnoscia serca, ptuc lub nerek nalezy
stosowac przy specjalistycznym monitorowaniu.

Sole sodu nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom z nadci$nieniem i
niewydolnos$cia serca, obrzgkami obwodowymi lub obrzgkiem ptuc, uposledzona czynnoscia
nerek, stanem przedrzucawkowym lub innymi stanami powiazanymi z zatrzymaniem sodu
(patrz takze punkt 4.5).

Wczesniaki lub noworodki moga zatrzymywac¢ nadmiar sodu z powodu niedojrzatosci
czynnosci nerek. Dlatego w przypadku wczesniakow i noworodkoéw powtarzajace sig infuzje
chlorku sodu mozna stosowac¢ tylko po okresleniu stezenia sodu w surowicy.



Infuzje roztworow zawierajacych glukozg moga by¢ przeciwwskazane w ciagu pierwszych
24 godzin po urazie glowy a podczas epizodow nadcis$nienia wewnatrzczaszkowego nalezy
doktadnie monitorowac¢ stgzenie glukozy we krwi. Podawanie roztworéw zawierajacych
glukoz¢ moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania tego
roztworu po ostrym udarze niedokrwiennym, poniewaz hiperglikemia powoduje zwigkszenie
niedokrwiennego uszkodzenia mozgu i zaburza proces zdrowienia.

W czasie korygowania hipowolemii nalezy uwazac, by nie przekroczy¢ mozliwosci utleniania
glukozy przez pacjenta, celem uniknigcia hiperglikemii. Dlatego nie nalezy przekraczaé
maksymalnych szybkosci podawania przedstawionych w punkcie dotyczacym dawkowania
(patrz punkt 4.2).

W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji lub podaé
insuling, a w razie koniecznosci przerwac leczenie.

W przypadku stosowania u pacjentow z cukrzyca lub u pacjentow z niewydolno$cia nerek
nalezy doktadnie monitorowac¢ stezenie glukozy, a zapotrzebowanie na insuling i (lub) potas
moze ulec modyfikacji.

W czasie dlugotrwatego leczenia pacjentowi nalezy zapewni¢ dogodna terapi¢ zywieniowa.
W przypadku przedtuzonego podawania nalezy zachowacé ostroznos¢, aby uniknac
hipokaliemii, monitorujac st¢zenie potasu w osoczu i podajac w razie potrzeby suplement
potasu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje zwiazane z obecnos$cia sodu:
- kortykoidy/steroidy i karbenoksolon, ktore sa powiazane z zatrzymaniem sodu i wody

(z obrzekiem i nadci$nieniem).

Glukoza nie powinna by¢ podawana przez ten sam zestaw do infuzji co krew pelna,
poniewaz moze dojs¢ do hemolizy i aglutynacji.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak jest zgloszen o dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem roztworu
Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo podczas ciazy lub laktacji. Roztwor
Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo stosowany zgodnie z przeznaczeniem,
mozna podawaé podczas ciazy lub laktacji.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8  Dzialania niepozadane

Zglaszano wymienione ponizej reakcje niepozadane wystepujace podczas podawania tych
roztworow. Reakcje niepozadane okre§lono zgodnie z zalecana terminologia i wymieniono
zgodnie z klasyfikacja uktadow i1 narzadow MedDRA (ang. Medical Dictionary for
Regulatory Activities) (wersja 9.1).

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu:



Reakcje niepozqdane zwiqzane z produktami:

Uklady lub narzady Reakcje niepozadane (zalecane terminy)
Zburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperwolemia
Zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j
Hiponatremia
Zaburzenia serca Niewydolnos¢ serca
Zaburzenia nerek i dr6g moczowych Wielomocz

Reakcje niepozqdane zwiqzane z technikq podawania (1. dozylnq drogq podania):

Uklady lub narzady Reakcje niepozadane ( zalecane terminy)
Zburzenia metabolizmu i odZzywiania Hiperwolemia
Zaburzenia naczyniowe Uszkodzenie zyty
Zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Goraczka
podania Zakazenie w miejscu podawania

Bol w miejscu podawania

Reakcja w miejscu podawania

Zapalenie zyty w miejscu wstrzyknigcia
Wynaczynienie w miejscu wstrzyknigcia

4.9 Przedawkowanie

Zatrzymanie nadmiaru sodu przy zaburzonym wydalaniu sodu przez nerki moze prowadzié
do obrzgkéw obwodowych i obrzgku ptuc. Hipernateremia rzadko wystepuje po
terapeutycznych dawkach chlorku sodu. Najpowazniejszym skutkiem hipernatremii jest
odwodnienie mozgu, ktére powoduje sennos¢ i splatanie narastajace do drgawek, $piaczki,
niewydolno$ci oddechowej i zgonu. Inne objawy obejmuja pragnienie, obnizone wydzielanie
sliny i tez, goraczke, czestoskurcz, nadcisnienie, bol gtowy, zawroty gtowy, niepokdj,
rozdraznienie i ostabienie.

Podanie nadmiaru chlorkéw moze powodowac utrat¢ wodoroweglanu i zakwaszenie.
Dhugotrwate podawanie lub szybki wlew duzych objetosci roztworow zawierajacych glukoze
moze doprowadzi¢ do hiperosmolarnosci, odwodnienia, hiperglikemii, hiperglikozurii i
diurezy osmotycznej (z powodu hiperglikemii).

W razie przypadkowego przedawkowania terapi¢ nalezy przerwac i obserwowac pacjenta
celem wykrycia odpowiednich oznak i objawow zwiazanych z roztworem i (lub) podawanym
produktem leczniczym.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity z weglowodanami

Kod ATC: B05BB02
Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo jest izotonicznym roztworem chlorku
sodu i glukozy.
Wiasciwosci farmakodynamiczne Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo
odpowiadaja wlasciwosciom jego sktadnikoéw (jondw sodu, chlorkow, glukozy).
Jony takie jak sodu przenikaja przez blong komorkowa w z uzyciem roznych mechanizmow
transportu, mi¢dzy innymi pompy sodowej (Na-K-ATPaza). S6d odgrywa wazna rolg w
przewodnictwie nerwowym i elektrofizjologii serca, a takze w metabolizmie nerkowym.
Chlorek jest gtéwnie anionem pozakomorkowym. Wewnatrzkomoérkowo duze stezenie
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chlorkow wystepuje w krwinkach czerwonych i btonie §luzowej zotadka. Wchtanianie
zwrotne chlorkow towarzyszy wchtanianiu zwrotnemu sodu.
Glukoza jest glownym Zrodlem energii w metabolizmie komorkowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne tego roztworu odpowiadaja wiasciwosciom jego sktadnikow
(jonoéw sodu, chlorkow, glukozy).

Po wstrzyknigciu radioizotopu sodu (24Na) okres pottrwania wynosi od 11 do 13 dni dla 99%
wstrzyknigtego Na i jeden rok dla pozostalego 1%. Dystrybucja rdzni si¢ zaleznie od tkanek:
jest szybka w migéniach, watrobie, nerkach, chrzastkach i skorze; wolna w erytrocytach i
neuronach oraz bardzo wolna w kosci. Sod jest wydalany glownie przez nerki, ale (jak
opisano wczesniej) istnieje znaczne wchtanianie zwrotne. Mate ilosci sodu sa tracone w kale i
pocie.

Dwa gléwne szlaki metaboliczne glukozy to glukoneogeneza (magazynowanie energii)

1 glikogenoliza (uwalnianie energii). Metabolizm glukozy jest regulowany przez insuling.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie tego roztworu do infuzji u zwierzat nie sa istotne,
poniewaz jego sktadniki sa fizjologicznymi sktadnikami zwierzgcego i ludzkiego osocza.
Nie nalezy si¢ spodziewaé efektow toksycznych w warunkach podawania klinicznego.
Bezpieczenstwo ewentualnych dodawanych produktow nalezy rozpatrywac osobno.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Przed wprowadzeniem dodatkowych produktéw leczniczych nalezy zawsze sprawdzi¢ ich
zgodno$¢ z roztworem w worku typu Viaflo.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, roztworu nie wolno mieszac

z innymi produktami leczniczymi.

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja dotyczaca uzycia dodawanego produktu leczniczego.
Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzic, czy jest on rozpuszczalny i stabilny
w wodzie o pH odpowiadajacym roztworowi Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1
Viaflo (patrz punkt 3).

Dla przyktadu, nastgpujace produkty lecznicze sg niezgodne z roztworem Injectio Glucosi
5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo (lista nie jest pelna):

- ampicylina sodowa

- mitomycyna

- erytromycyny laktobionian

Nie nalezy stosowa¢ produktoéw leczniczych, o ktorych wiadomo, ze sa niezgodne.

Z powodu obecnosci glukozy roztwor Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo
nie powinien by¢ podawany przez ten sam zestaw do infuzji co krew pelna, poniewaz moze
dojs¢ do hemolizy i aglutynacji.



6.3  Okres waznoSci
Opakowanie nieotwarte: 24 miesiace

Okres waznosci w trakcie stosowania

Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczna i fizyczna stabilnos¢ kazdego dodawanego
produktu leczniczego w pH roztworu Injectio Glucosi 5% + Natrii Chlorati 0,9% 2:1 Viaflo w
worku typu Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik i zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny

w temperaturze 2 do 8'C, chyba, ze roztwor zostat sporzadzony w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego.

6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki typu Viaflo sa wykonane z wielowarstwowego plastiku. poliolefina/poliamid Worki
umieszczone sg w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych o sktadzie
poliamid/polipropylen.
Worki o pojemnosci: 250, 500 i 1000 ml.
Zawartos¢ zewnetrznego pudetka tekturowego:

- 30 workéw po 250 ml

lub - 20 workow po 500 ml

lub - 10 workéw po 1000 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku
produktu leczniczego do stosowania

Przed zastosowaniem roztwor do infuzji nalezy oceni¢ wzrokowo.

Stosowac tylko, jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik nie
jest uszkodzony.

Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Do momentu uzycia nie wyjmowac¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego.
Worek wewngtrzny zapewnia jatowos¢ produktu.

Nie nalezy podtacza¢ plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie mogtoby
spowodowac¢ zator powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciagnigtym z
pierwszego pojemnika zanim zostanie zakonczone podawanie ptynu z drugiego pojemnika.

Roztwér nalezy podawac za pomoca jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki.
Zestaw do infuzji nalezy wstepnie wypetni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢
powietrza do uktadu.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadzaé do roztworu przed infuzja lub w trakcie
infuzji, poprzez samouszczelniajacy port do dodawania produktow leczniczych.
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Gdy stosuje si¢ dodatkowy produkt leczniczy, nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed
podaniem pozajelitowym. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor zawierajacy
dodatkowe produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i zazwyczaj czas
przechowywania nie powinien byé dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8'C, chyba,
ze dodanie produktow leczniczych miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzucié¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.
Nie podtacza¢ ponownie czgSciowo zuzytych workow.

1. Otwieranie

a. Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzié czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, roztwor nalezy wyrzuci¢, gdyz moze by¢ niejatowy.

¢. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek.
Jezeli roztwor nie jest przezroczysty 1 zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go
wyrzucic.

2. Przygotowanie do podania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek za zaczep.

b. Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania, znajdujacego sig¢ na spodzie worka:

- chwyci¢ mniejsze skrzydetko na szyjce portu jedna reka

- chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce druga reka i przekrgcic

- zatyczka odskoczy

c. Przygotowa¢ wlew zgodnie z zasadami aseptyki.

d. Podtaczy¢ zestaw do podawania. Nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi zataczonymi do
zestawu wskazowkami dotyczacymi podtaczania, wypetniania zestawu oraz podawania
roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze moga wykazywa¢ niezgodno$¢.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ miejsce przewidziane na dodanie produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wkiu¢ iglg w samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

¢. Zmiesza¢ doktadnie roztwoér z produktem leczniczym. Przy produktach o duzej gestosci,
takich jak chlorek potasu, delikatnie opukac porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktéw leczniczych w trakcie podawania
a. Zamkna¢ zacisk zestawu.
b. Odkazi¢ miejsce przewidziane na dodanie produktu leczniczego.
c. Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wktu¢ igle w samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.
d. Zdja¢ worek ze stojaka infuzyjnego i (lub) odwroci¢ go portami do gory.
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e. Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.

f. Zmiesza¢ doktadnie roztwor z produktem leczniczym.

g. Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé
podawanie.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18350

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

14.06.2011

10 DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

04/2012
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