CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej) 100,00 g/l
1 ml zawiera 100 mg glukozy (w postaci glukozy jednowodnej)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty roztwor bez widocznych czastek.

Osmolarnos¢: 555 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH: od 3,5do 6,5
Warto$¢ energetyczna: 1680 kJ/I (lub 400 kcal/l) (w przyblizeniu)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzji, jest wskazany:

- jako zrodto weglowodandéw w monoterapii lub jesli wymagane, w zywieniu pozajelitowym,

- w zapobieganiu i leczeniu hipoglikemii,

- w nawadnianiu w stanach utraty wody i odwodnienia u pacjentéw z wysokim zapotrzebowaniem na
weglowodany,

- do rozcienczania produktow leczniczych wykazujacych zgodnose.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie i predkos¢ podawania roztworu do infuzji Injectio Glucosi 10% Baxter zaleza od kilku
czynnikow, obejmujacych wskazania do stosowania, wiek pacjenta, mase ciata i stan kliniczny.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku:

Zalecane dawki podane w Tabeli 1 stuzg jako wskazowki w odniesieniu do pacjentow dorostych ze
$rednig masg ciata ok. 70 kg.
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Tabela 1.
Wytyczne dotyczace dawkowania u dorostego (70 kg)(*)

Wskazania do
stosowania

Poczatkowa dawka
dobowa

Predkos$¢ podawania

Zalecany czas
trwania
leczenia

Zrodto
weglowodanow w
monoterapii lub
jesli wymagane, w
zywieniu
pozajelitowym

Zapobieganie i
leczenie
hipoglikemii

Od 500 ml do 3000 ml
na dobe

Nawadnianie w
stanach utraty
wody i
odwodnienia u
pacjentow z

(od 7 do 40 ml/kg/dobe)

Zalecana maksymalna
predkos¢ podawania nie
powinna przekraczad
zdolnosci pacjenta do
utleniania glukozy, poniewaz
moze to powodowaé
wystgpienie hiperglikemii:

5 mg/kg mc./min. (3 ml/kg
mc./godz.)

Bez
ograniczenia
czasu —
zaleznie od
stanu
klinicznego
pacjenta

wysokim

zapotrzebowaniem

na weglowodany

Rozcienczanie W zaleznoSci
Iprodu'ktow 0d 50 do 250 ml na W zaleznosci od rodzaju od wiasciwos$ci
eczniczych dawk dodawanego produktu dodawanego
wykazujacych ¢ leczniczego produ_ktu
zgodnosé leczniczego

(*) W przypadku zastosowania najwi¢kszej mozliwej objgtosci, nalezy podaé ja w ciagu 24 godzin w
celu uniknigcia hemodylucji.

Dzieci i mlodziez:

Szybko$¢ 1 objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego pacjenta
oraz wspotistniejacego leczenia i powinien je okresli¢ lekarz doswiadczony w leczeniu dzieci i
mtodziezy ptynami dozylnymi.

Zalecane dawki podane w Tabeli 2 stuzg jako wskazowki w odniesieniu do niemowlat, dzieci i
mlodziezy, w zaleznos$ci od masy ciata i wieku.
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Tabela 2.
Wytyczne dotyczace dawkowania u niemowlat, dzieci i mlodziezy (*)

. Zalecany
WSkazan.l ado Poczatkowa Predko$¢ podawania czas trwania
stosowania dawka dobowa leczenia
Zrodto - .
weglowodanéw w Maksymalna predko$¢ podawania
monoterapii lub nie powinna przekracza¢ zdolno$ci
jesli wymagane, w pacjenta do utleniania glukozy,

Zywieniu ’ poniewaz moze to powodowac
pozajelitowym masa ciata 0-10 wystgpienie hiperglikemii:
kg:
100 ml/kg/dobe

Noworodki urodzone przed

2a00bi o terminem (wczesniaki) i W terminie: Bez
apobieganie i _ _
,ec'zemeg ?nglligr?rz:(r?/)g()dz. (10-18 ograniczenia
hinoalikemii . . ' czasu — zaleznie
pog El;;Sﬂ ciata 10-20 od stanu
1000 ml+50 1-3 lat: kggfﬁtr;ego
Nawadnianie w ml/kg ponad 5-8 ml/kg/godz. (9-14 mg/kg/min.) pac]
stanach utraty 10 kg/dabe 4-6 lat:
‘é‘;ov‘ag(;ni . masa ciala>20 | 5-7 ml/kg/godz. (8-11 mg/kg/min.)
ot kg:

pacjeniow 2 1500 ml+20 7-10 lat:
\z,\;);)otrzebowaniem ml/kg ponad 4—7 ml/kg/godz. (7-11 mg/kg/min.)
na weglowodany 20 kg/dobe )

> 11 lat:

4 ml/kg/godz. (7-8,5 mg/kg/min.)
Rozcienczanie W zaleznosci od
produlow. 0d 50 do 100 ml | W zaleznosci od wlasciwosci wasciwoscl
wykazujécych na dawke dodawanego produktu leczniczego produktu g
zgodnosé leczniczego

(*) W przypadku zastosowania najwiekszej mozliwej objetosci, nalezy podac¢ ja w ciggu 24 godzin w
celu unikniecia hemodylucji.

Uwaga:

e niemowleta i male dzieci: wiek od ok. 1 miesigca do 23 miesiecy;
e dzieci: wiek od ok. 2 lat do 11 lat;

e miodziez: wiek 12-16 do 18 lat.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, mozna zmniejszy¢ zalecang predkos¢ podawania, w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia niepozadanej diurezy osmotyczne;.

Kiedy roztwor jest stosowany do rozcienczania lub dostarczania dodatkowych, zgodnych produktow
leczniczych dozylnie, zalecenia dotyczace stosowania dodawanych produktéw leczniczych beda
decydowac¢ o wyborze odpowiednich obj¢tosci w danym rodzaju leczenia.

Strona 3z 10




Sposéb podawania:

Roztwor podawany jest zwykle przez zyle obwodowg lub centralng.
Roztwér do infuzji nalezy skontrolowaé wizualnie przed zastosowaniem.

Stosowac¢ jedynie w przypadku, gdy roztwor jest przezroczysty, nie zawiera widocznych czastek oraz
gdy pojemnik nie jest uszkodzony. Poda¢ natychmiast po podigczeniu zestawu do infuzji.

W przypadku wprowadzenia dodatkowego produktu leczniczego, przed podaniem nalezy zmierzy¢
koncowa osmolarno$¢ mieszaniny. Otrzymang mieszaning w zaleznosci od jej koncowej
osmolarnosci, nalezy podawac przez potaczenie do zyty centralnej lub obwodowej.

Informacje o niezgodno$ciach farmaceutycznych, przygotowaniu produktu i dodawanych produktow
leczniczych, patrz punkt 6.2 i 6.6.

Monitorowanie:

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod statym i doktadnym nadzorem. Nalezy regularnie, takze
podczas podawania roztworu, monitorowaé parametry kliniczne i biologiczne, a szczegélnie stezenie
glukozy w osoczu, rownowagg ptynow i stezenie elektrolitow w osoczu.

4.3 Przeciwwskazania

Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow:

e Zniewyrdéwnang cukrzycg i moczowka prosta;

e ze $piaczka hiperosmolarna;

e 7z hemodylucjg i przewodnieniem zewnatrzkomérkowym lub hiperwolemia;

e 7 hiperglikemig i podwyzszonym st¢zeniem mleczanu we krwi;

e 7 cigzka niewydolnoscia nerek (ze skapomoczem/bezmoczem);

e Zniewyréwnang niewydolnoscig serca,

e 7 obrzgkami uogdlnionymi (obejmujagcymi obrzek ptuc i mozgu) i marskoscia watroby z
wodobrzuszem;

ez innymi znanymi stanami nietolerancji glukozy (takimi jak sytuacje stresu metabolicznego).

Nalezy wzia¢ pod uwagg przeciwwskazania zwigzane z kazdym produktem leczniczym dodawanym
do roztworu glukozy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Injectio Glucosi 10% Baxter jest roztworem hipertonicznym o osmolarnosci okoto 555 mOsm/I.

Infuzja duzej objetosci ptynu u pacjentow z nadmiernym nawodnieniem, niewydolnoscig serca,
niewydolno$ciag oddechowa i niewydolnoscig nerek musi by¢ wykonywana pod specjalnym nadzorem.

Poniewaz u pacjentéw z cukrzyca, niewydolnoscia nerek lub w stanie krytycznym moze wystgpowac
zaburzona tolerancja glukozy, nalezy szczegolnie doktadnie monitorowac parametry kliniczne i
biologiczne, a zwlaszcza stezenie elektrolitbw w osoczu, W tym magnezemig¢ lub fosfatemie oraz
glikemig¢. W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zmodyfikowa¢ predkos¢ infuzji lub podaé
insuling.
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W przypadku przedtuzonego podawania lub duzej dawki glukozy nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby
unikng¢ hipokaliemii, monitorujgc stezenia potasu w osoczu i w zaleznosci od potrzeby uzupetniajac
potas.

W ciagu pierwszych 24 godzin po urazie glowy infuzja roztwordow zawierajacych glukoze jest
przeciwwskazana i podczas epizodow wystepowania nadciSnienia wewnatrzczaszkowego nalezy
doktadnie monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Podawanie roztworéw zawierajacych glukoze moze powodowaé hiperglikemie. Z tego powodu zaleca
si¢ nie stosowanie roztwordw glukozy po ostrym udarze niedokrwiennym, poniewaz hiperglikemia ma
wptyw na niedokrwienne uszkodzenie mdzgu i zaburza procesy naprawcze.

Roztwér glukozy nie powinien by¢ podawany za pomocg tego samego zestawu co pelna krew,
poniewaz moze dojs¢ do hemolizy i aglutynacji.

Nie stosowac¢ plastikowych pojemnikow w potaczeniach szeregowych. Takie stosowanie moze
spowodowac¢ zator powietrzny wywotany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego
pojemnika zanim zakonczy si¢ podawanie z drugiego pojemnika.

Wymagane jest specjalne monitorowanie parametrow klinicznych na poczatku kazdej infuzji dozylne;j.

Dzieci i mlodziez

Noworodki, szczeg6lnie urodzone przed terminem oraz z niskg urodzeniowg masg ciata — sg bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowac¢ w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli
glikemicznej oraz uniknigcia mozliwych dtugotrwatych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u
noworodkoéw moze powodowac przedtuzone napady padaczkowe, $pigczke i uszkodzenie moézgu.
Hiperglikemia wigze si¢ z krwotokami dokomorowymi, opdznionym wystapieniem zakazenia
bakteryjnego i grzybiczego, retinopatig wczes$niacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja
oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz $miercig.

Nalezy zwréci¢ szczegolng Uwage na sposob podawania, aby unikna¢ wlewu nadmiernej ilosci
pltynéw dozylnych u noworodka, co moze by¢ $miertelne. Podczas stosowania pompy strzykawkowej
do podawania ptynow dozylnych lub lekow u noworodka, nie nalezy pozostawia¢ worka z ptynem
potaczonego z pompg strzykawkowa.

Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego muszg by¢
zamknigte przed odtaczeniem zestawu do podawania od pompy lub przed wylaczeniem pompy. Jest to
wymagane niezaleznie od tego, czy zestaw do podawania ma zabezpieczenie przed swobodnym
wyplywem.

Sprzet do infuzji dozylnej oraz przyrzady do podawania musza by¢ czesto sprawdzane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie katecholamin i steroidow powoduje obnizenie wychwytu glukozy.
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Injectio Glucosi 10% Baxter mozna bezpiecznie stosowac w okresie ciazy i laktacji pod warunkiem
kontrolowania i utrzymywania rownowagi elektrolitow i ptynow w zakresie norm fizjologicznych.

W przypadku dodawania produktu leczniczego, nalezy oddzielnie rozwazy¢ jego rodzaj i stosowanie
w okresie cigzy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie Injectio Glucosi 10% Baxter moze prowadzi¢ do wystapienia:

e hiperglikemii;

e zaburzen rownowagi ptynow (hiperwolemia);

e zaburzen elektrolitowych (hipokaliemia, hipomagnezemia i hipofosfatemia).

Dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z drogg podawania, w tym reakcje goraczkowe, zakazenie
w miejscu wktucia, reakcja miejscowa lub bol w miejscu podania, podraznienie zyty, zakrzep zyty lub
zapalenie zyty rozchodzace si¢ od miejsca podania, wynaczynienie i hiperwolemia.

Dziatania niepozadane mogg by¢ zwiazane z produktem leczniczym dodanym do roztworu;
wystapienie innych dziatan niepozadanych zalezy od rodzaju dodanego produktu.
W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych infuzj¢ nalezy przerwac.

Tabela 3.
Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uktadow i Objawy

narzqdow (terminy LLT MedDRA) Czgstosé

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

i *
Reakcje alergiczne Nieznana (*)

Zaburzenia elektrolitowe i
hiperglikemia
Hemodylucja i hiperwolemia

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Zaburzenia skory i tkanki L
Pocenie si¢

podskérnej
Dreszcze
Reakcje goraczkowe
Zaburzenia ogo6lne i stany w Gorgczka
miejscu podania Zakazenie w miejscu
wstrzykniecia.
Zakrzepowe zapalenie zyt
Badania diagnostyczne Glikozuria

(*) nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Strona 6 z 10



49 Przedawkowanie

Dlugotrwate podawanie produktu Injectio Glucosi 10% Baxter moze spowodowac¢ hiperglikemig,
hiperosmolarnos¢, glukozurig, diurez¢ osmotyczng i odwodnienie. Szybka infuzja moze spowodowac
nadmiar ptynéw z hemodylucja i hiperwolemig oraz, po przekroczeniu zdolnosci do utleniania
glukozy, z hiperglikemig. Ponadto moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia 0S0CZOWego potasu i
fosforandw nieorganicznych.

W przypadku stosowania produktu Injectio Glucosi 10% Baxter jako rozcienczalnika dla innych
produktéw leczniczych, objawy przedawkowania zalezg od dodanego produktu leczniczego.

Jesli przypadkowo podano zbyt duzg objetos$¢ infuzji, leczenie nalezy przerwac i obserwowac pacjenta
w kierunku objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z podanym produktem
leczniczym. W razie koniecznosci nalezy podja¢ dziatania odpowiednie do sytuacji oraz
wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: weglowodany, kod ATC: BOSBAO3.
Injectio Glucosi 10% Baxter jest hipertonicznym roztworem o0 osmolarno$ci okoto 555 mOsm/I.

Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu odpowiadaja wiasciwosciom glukozy, ktora jest gtéwnym
zrodtem energii w metabolizmie komdrek. Glukoza jest stosowana jako zrodto weglowodandéw w
monoterapii lub w razie potrzeby w zywieniu pozajelitowym. Injectio Glucosi 10% Baxter dostarcza
energii w ilosci 400 kcal/l. Ponadto roztwor glukozy do infuzji umozliwia nawodnienie bez
suplementacji jondw.

W przypadku dodania innego produktu leczniczego do preparatu Injectio Glucosi 10% Baxter,
wlasciwos$ci farmakodynamiczne uzyskanego roztworu beda zaleze¢ od dodanego produktu
leczniczego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana dwoma szlakami: beztlenowym i tlenowym.

Metabolizm glukozy przebiega poprzez kwas pirogronowy lub mlekowy do dwutlenku wegla i wody,
z uwalnianiem energii.

W przypadku dodania innego produktu leczniczego do preparatu Injectio Glucosi 10% Baxter,
wiasciwosci farmakokinetyczne uzyskanego roztworu beda zaleze¢ od dodanego produktu
leczniczego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane na temat bezpieczenstwa tego roztworu do infuzji nie s istotne, poniewaz jego
sktadowe sg fizjologicznymi elementami 0S0cza zwierzgcego i ludzkiego.

Nalezy oddzielnie rozpatrywaé bezpieczenstwo produktéw leczniczych, ktére majg zosta¢ dodane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor glukozy nie powinien by¢ podawany przez ten sam zestaw do infuzji jednocze$nie, przed ani
po podaniu krwi, poniewaz moze doj$¢ do hemolizy i aglutynacji.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ jego zgodno$¢ z roztworem w pojemniku
Viaflo.

W przypadku braku badan zgodnosci niniejszego produktu nie wolno go miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

Nalezy zapozna¢ si¢ ze sposobem uzycia produktu leczniczego, ktory ma zosta¢ dodany.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
wodzie o zakresie pH produktu Injectio Glucosi 10% Baxter (pH od 3,5 do 6,5).

Po dodaniu wykazujacego zgodno$¢ produktu leczniczego do roztworu glukozy do infuzji dozylnych,
powstaty roztwor nalezy poda¢ natychmiast.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkoéw niezgodnych produktow leczniczych.

6.3 OKkres waznoSci

Nieotwarte:

e worki 250 ml: 18 miesiecy
e worki 500 ml: 18 miesigcy
e worki 1000 ml: 18 miesiecy

Trwalo$¢ w trakcie stosowania: dodawane produkty lecznicze

Dla kazdego dodanego produktu leczniczego nalezy przed zastosowaniem okresli¢ stabilnos¢
chemiczng i fizyczng w pH roztworu Injectio Glucosi 10% Baxter w worku typu Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast chyba, ze
rozcienczanie przeprowadzano W kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie stosowania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktow leczniczych po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Worki znane jako Viaflo wykonane sa z tworzywa poliolefina/poliamid (PL 2442).
Worki umieszczone sg w zewnetrznym opakowaniu ochronnym poliamidowo/polipropylenowym.

Wielko$¢ workow: 250 ml, 500 ml i 21000 ml
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Zawartos¢ opakowania tekturowego:

e 30 lub 36 workow po 250 mi

e 20 workow lub 24 worki po 500 ml
e 10 lub 12 workéw po 1000 ml

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwor nalezy podawac z zastosowaniem jatowego zestawu do infuzji stosujac si¢ do zasad aseptyki.
Zestaw do infuzji nalezy wypetni¢ wstepnie roztworem, aby uniknaé przedostania si¢ powietrza do
uktadu.

Produkty lecznicze mozna dodawacé przed infuzjg lub w trakcie infuzji przez odpowiedni port. Jesli
stosowany jest dodatkowy produkt leczniczy, przed podaniem pozajelitowym nalezy sprawdzi¢ jego
izotoniczno$¢. Obowiazkowe jest calkowite i staranne wymieszanie kazdego dodanego produktu
leczniczego w warunkach aseptycznych. Roztwory zawierajace dodatkowe produkty lecznicze nalezy
zuzy¢ natychmiast i nie przechowywac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystane pozostalosci roztworu.

Nie podlaczaé ponownie czeSciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowo$¢ produktu.

1. Otwieranie

a.  Pojemnik Viaflo nalezy wyja¢ z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b.  Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatowa.

C.  Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

2. Przygotowanie do podania

Do przygotowywania i podawania nalezy stosowac¢ materiaty jatowe.

a. Zawiesi¢ worek za zaczep.

b. Usuna¢ plastikowg zatyczke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- Chwycic¢ jedna reka mate skrzydetko portu.
- Druga reka chwyci¢ za duze skrzydetko na zatyczce i przekrgcic.

- Zatyczka odskoczy.
C. Podczas podiaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania. Nalezy zapoznac si¢ ze wszystkimi zalaczonymi do zestawu

wskazdéwkami, dotyczacymi podiaczania, napetniania zestawu oraz podawania roztworu.
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3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych
Ostrzezenie: Dodane produkty lecznicze mogg wykazywac niezgodnosé

Aby dodac produkt leczniczy przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igtg 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wktu¢ igl¢ w samouszczelniajacy
si¢ port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

C. Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. W przypadku preparatow
produktéw leczniczych o duzej gestosci, takich jak chlorek potasu, nalezy opukac delikatnie
porty w pozycji worka portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Aby dodac¢ produkt leczniczy w trakcie podawania

a. Zamkng¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

C. Uzywajac strzykawki z igtg 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wktu¢ igle w samouszczelniajacy
port do dodawania produktu leczniczego i wstrzyknaé¢ produkt leczniczy.

d Zdjac¢ worek ze stojaka i (lub) obrdci¢ go portami do gory.

e Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.

f. Zmiesza¢ doktadnie roztwoér z dodanym produktem leczniczym.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowska 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 16869

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.05.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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