ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzji
Substancja czynna: glukoza

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok own

1.

Co to jest lek Injectio Glucosi 10% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Injectio Glucosi 10% Baxter
Jak stosowac¢ lek Injectio Glucosi 10% Baxter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Injectio Glucosi 10% Baxter

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Injectio Glucosi 10% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Injectio Glucosi 10% Baxter jest roztworem cukru (glukozy) w wodzie. Glukoza jest jednym ze Zrodet
energii dla organizmu. Ten roztwor do infuzji dostarcza 400 kilokalorii na litr.

Lek Injectio Glucosi 10% Baxter jest stosowany:

2.

w celu dostarczania samego cukru (weglowodanéw) lub w zywieniu pozajelitowym, jesli jest to
wymagane. Zywienie pozajelitowe stosuje sie U pacjentow, ktorzy nie s3 W stanie jesé. Podaje sie go w
postaci infuzji (powolne wstrzyknigcie) do zyty;

w celu zapobiegania lub leczenia zmniejszonego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia, ktora wywotuje
objawy, ale nie zagraza zyciu);

w celu dostarczania ptynow, kiedy w organizmie jest za mato wody (w przypadku odwodnienia) i
potrzebny jest dodatkowy cukier (weglowodany);

w celu rozpuszczania/rozcienczania innych lekow, ktore maja by¢ podane do zyty.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Injectio Glucosi 10% Baxter

NIE stosowac¢ leku Injectio Glucosi 10% Baxter, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z
nastepujacych stanow:

cukrzyca nieodpowiednio leczona, ze st¢zeniem cukru we krwi powyzej normy (cukrzyca
niewyrownana);

utrata przytomnosci ($piaczka hiperosmolarna). Ten rodzaj $piaczki moze wystapi¢ u pacjentow z
cukrzyca, ktorzy nie otrzymuja wystarczajacych dawek lekow;

rozrzedzenie krwi spowodowane podaniem zbyt duzej ilosci ptynow (hemodylucja);

gdy jest zbyt duzo ptynu w przestrzeniach wokot komorek organizmu (przewodnienie
zewnatrzkomorkowe);

gdy w naczyniach krwiono$nych jest wigksza ilo$¢ krwi niz powinna (hiperwolemia);
wigksze niz prawidtowe stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

wigksze niz prawidtowe stezenie mleczanow, zwigzkow chemicznych wystepujacych we krwi
(hiperlaktatemia);

ci¢zka niewydolnos¢ nerek (stan, kiedy nerki nie pracuja dobrze i pacjent wymaga dializy);



- niewyroéwnana niewydolnosc¢ serca. Jest to niewydolnos¢ serca, ktdra nie jest odpowiednio leczona i
wywoluje objawy, takie jak:
- plytki oddech;
- obrzek okolicy kostek;
- nagromadzenie plynu pod skéra we wszystkich czes$ciach ciata, obejmujace mézg i ptuca (obrzeki
uogdlnione);
- choroba watroby powodujgca nagromadzenie ptynu W brzuchu (marsko$¢ watroby z wodobrzuszem);
- jakikolwiek stan, ktory wptywa na regulacje stgzenia cukru w organizmie;
- nietolerancja (nadwrazliwo$¢) glukozy. Moze wystapi¢ u pacjentow z alergia na kukurydze.

Jesli do roztworu do infuzji dodawany jest inny lek, zawsze nalezy zapoznac sig¢ z trescia ulotki dotaczone;j
do opakowania tego leku. W ten sposéb pacjent moze sprawdzié, czy moze bezpiecznie stosowac dany lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Injectio Glucosi 10% Baxter jest roztworem hipertonicznym (stgzonym). Lekarz wezmie to pod uwagg,
wyliczajac, ile roztworu nalezy poda¢ pacjentowi.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli U pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych
standéw medycznych:
- cukrzyca;
- choroba nerek;
- choroba, ktora rozpoczeta si¢ niedawno i moze zagrazac zyciu (0stra, ciezka choroba);
- zwigkszone ci$nienie wewngtrzczaszkowe (nadci$nienie wewnatrzczaszkowe);
- uraz glowy w ciagu ostatnich 24 godzin;
- udar spowodowany zakrzepem w naczyniu krwiono$nym w mézgu (udar niedokrwienny);
- choroba serca (niewydolnos¢ serca);
- choroba ptuc (niewydolnos¢ oddechowa);
- zmniejszenie ilo$ci wytwarzanego moczu (skapomocz lub bezmocz);
- nadmiar wody w organizmie (zatrucie woda);
- niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia);
- alergia na kukurydze¢ (Injectio Glucosi 10% Baxter zawiera cukier pochodzacy z kukurydzy)
- stan mogacy wywota¢ wysokie stgzenia wazopresyny, hormonu regulujacego ilo$¢ ptynu w organizmie.
Zbyt wysokie stezenie wazopresyny w organizmie moze by¢ spowodowane, na przyktad:
- nagla i powazng choroba;
- boélem;
- operacja;
- zakazeniami, oparzeniami, choroba mézgu;
- chorobami zwigzanymi z sercem, watroba, nerkami lub o§rodkowym uktadem nerwowym;
- przyjmowaniem pewnych lekow (patrz takze punkt ,,.Lek Injectio Glucosi 10% Baxter a inne
leki”).
Moze to zwigkszac ryzyko niskiego stezenia sodu we krwi i powodowaé bol gtowy, nudnosci, drgawki,
ospalosé, $pigczke, obrzek mozgu i $mier¢. Obrzgk mozgu zwigksza ryzyko $mierci i uszkodzenia
mozgu. Pacjenci z wyzszym ryzykiem wystgpienia obrzeku mézgu to:
- dzieci;
- kobiety (szczegodlnie w wieku rozrodczym);
- pacjenci z problemami z poziomem ptynu moézgowego, na przyklad, z powodu zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, krwawienia wewnatrzczaszkowego lub uszkodzenia mozgu.

Podczas podawania tego roztworu pacjentowi, lekarz sprawdzi:

- ilos¢ elektrolitow, takich jak sod i potas we krwi (elektrolity w osoczu);
- ilos¢ cukru (glukozy);

- 1ilo$¢ ptynéw w organizmie (rownowaga ptynow);

- kwasowos$¢ krwi i moczu (zmiany rownowagi kwasowo-zasadowej).



Lekarz zadecyduje ile roztworu do infuzji poda¢ pacjentowi, zgodnie z wynikami tych badan. Badania
dostarczg takze lekarzowi informacji, co do potrzeby podania pacjentowi potasu, sktadnika chemicznego
obecnego we krwi. W razie potrzeby, mozna go poda¢ dozylnie.

Poniewaz Injectio Glucosi 10% Baxter zawiera cukier (glukoze), moze powodowac¢ zwigkszenie stezenia
cukru we krwi (hiperglikemie). W takiej sytuacji, lekarz moze:

- dostosowac szybkos¢ infuzji;

- poda¢ insuline, w celu zmniejszenia ilosci cukru we krwi;

- jesli to konieczne, poda¢ dodatkowo potas.

Jest to szczegolnie wazne:

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjenta czynno$¢ nerek jest nieprawidlowa;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystapit udar (ostry udar niedokrwienny). Zwigkszone stezenie cukru
we krwi moze nasili¢ objawy udaru oraz mie¢ wpltyw na odzyskanie zdrowia.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia metaboliczne z powodu wyglodzenia lub diety, ktore nie
zapewniaja odpowiedniej proporcji niezbednych sktadnikow odzywczych (niedozywienie);

- jesli u pacjenta wystepuje niski poziom tiaminy (witamina B1) w organizmie. Moze to si¢ zdarzy¢ u
pacjentow z przewlekla choroba alkoholowsa.

Nie nalezy podawac tego roztworu przez t¢ samg igle, co do przetoczenia krwi. Moze to spowodowac
rozpad lub zlepianie si¢ czerwonych krwinek.

Dzieci
Injectio Glucosi 10% Baxter nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia u dzieci.

Dzieciom Injectio Glucosi 10% Baxter musi podawac lekarz lub pielegniarka. O podawanej ilosci musi
decydowac lekarz doswiadczony w leczeniu dzieci i bedzie ona zalezata od wieku, masy ciala, stanu
pacjenta. Jezeli Injectio Glucosi 10% Baxter jest stosowany w celu dostarczenia lub rozcienczenia innego
leku lub podaje si¢ inne leki w tym samym czasie, moze to takze wptywac na dawke.

W przypadku infuzji u dzieci, lekarz prowadzacy pobierze probki krwi i moczu w celu skontrolowania ilosci
elektrolitow we krwi, takich jak potas (elektrolity w osoczu).

Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z matg urodzeniowa masg ciata — sg bardziej
narazone na wystapienie zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi (hipo- lub hiperglikemia) i
dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowac w trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy celem
zapewnienia odpowiedniej kontroli st¢zenia cukru oraz uniknigcia mozliwych dtugotrwatych dziatan
niepozadanych. Mate st¢zenie cukru u noworodkdéw moze powodowac przedtuzone napady padaczkowe,
$piaczke i uszkodzenie moézgu. Duze stezenie cukru we Krwi wigze si¢ z krwawieniami do mézgu,
wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego, uszkodzeniem wzroku (retinopatia weczesniacza),
zakazeniami przewodu pokarmowego (martwicze zapalenie jelit), zaburzeniami ptuc (dysplazja oskrzelowo-
plucna), przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz $miercia.

W przypadku podawania noworodkom, worek z roztworem moze by¢ podtaczony do pompy infuzyjne;j,
ktora pozwoli na podanie odpowiedniej wymaganej ilosci roztworu w okres$lonych przedziatach czasowych.
Lekarz lub pielgegniarka beda monitorowali urzadzenie w celu zapewnienia bezpiecznego podania.

U dzieci (w tym noworodkow i starszych dzieci) otrzymujacych lek Injectio Glucosi 10% Baxter wystepuje
wyzsze ryzyko wystgpienia niskiego ste¢zenia sodu we krwi (hiponatremia hipoosmotyczna) i zaburzen
dotyczacych mozgu, ze wzgledu na niskie stezenie sodu w osoczu (encefalopatia hiponatremiczna).

Lek Injectio Glucosi 10% Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Injectio Glucosi 10% Baxter i inne leki przyjmowane w tym samym czasie moga na siebie wzajemnie
wptywac.

Nie nalezy przyjmowac leku Injectio Glucosi 10% Baxter z pewnymi hormonami (katecholaminy), w tym z
adrenaling lub steroidami, poniewaz mogg one powodowac zwigkszenie stezenia cukru we Krwi.

Niektore leki moga wptywac na stezenie hormonu wazopresyny. Obejmuja one:

- leki przeciwcukrzycowe (chlorpropamid)

- leki na cholesterol (klofibrat)

- niektére leki przeciwnowotworowe (winkrystyna, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji)

- leki przeciwpsychotyczne lub narkotyki

- leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne (znane rdwniez jako NLPZ)

- leki nasladujgce lub wzmacniajace dziatanie wazopresyny, takie jak desmopresyna (stosowana w
leczeniu zwigkszonego pragnienia i ilosci oddawanego moczu), terlipresyna (stosowana w leczeniu
krwawienia z przetyku) oraz oksytocyna (stosowana do wywolywania porodu)

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina i okskarbamazepina)

- diuretyki (srodki moczopedne).

Injectio Glucosi 10% Baxter z jedzeniem i piciem
Nalezy zapyta¢ lekarza, co mozna jes¢ lub pic.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. Jednakze, nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie
podawania glukozy pacjentce w trakcie porodu.

Wplyw na pltodnosé
Brak jest odpowiednich danych dotyczacych wptywu glukozy na ptodno$¢. Jednakze, nie oczekuje sie
wpltywu na ptodnos¢.

Karmienie piersia

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania roztworu glukozy u pacjentek karmigcych piersia.
Jednakze, nie oczekuje sie wplywu na pacjentki karmigce piersig. Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w
trakcie karmienia piersia.

Przed dodaniem jakiegokolwiek leku do roztworu Injectio Glucosi 10% Baxter stosowanego w czasie ciazy
lub karmienia piersia, nalezy:

- skonsultowac si¢ z lekarzem,

- przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania leku, ktory ma by¢ dodany.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Injectio Glucosi 10 % Baxter

Lek Injectio Glucosi 10% Baxter jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. O dawce leku oraz czasie
jego podawania decyduje lekarz. Bedzie to zalezato od wieku pacjenta, masy ciata, stanu zdrowia i powodu
leczenia. Na stosowang dawke moga takze wptywac inne rownoczesnie stosowane leki.

NIE wolno podawa¢ leku Injectio Glucosi 10% Baxter, jesli zawiera on widoczne czastki lub jesli
opakowanie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone.
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Injectio Glucosi 10% Baxter jest zwykle podawany przez plastikowa rurke dotaczong do igly umieszczonej
w zyle. Zazwyczaj do infuzji uzywana jest zyta w ramieniu. Jednakze, lekarz moze zastosowa¢ inng metode
podania tego leku.

Przed i podczas infuzji lekarz bedzie kontrolowat:

- ilo$¢ ptynow w organizmie;

- kwasowos¢ krwi 1 moczu;

- stezenie elektrolitdw w organizmie (szczegdlnie sodu, u pacjentéw z wysokim stezeniem hormonu
wazopresyny lub przyjmujacych inne leki, ktore zwiekszajg efekt dziatania wazopresyny).

Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. NIE wolno podawac Injectio Glucosi 10% Baxter z
czesciowo zuzytego worka.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Injectio Glucosi 10% Baxter

Podanie zbyt duzej ilosci leku Injectio Glucosi 10% Baxter (przedawkowanie) lub podanie go zbyt szybko,

badz zbyt czgsto, moze powodowac nastgpujace objawy:

- gromadzenie si¢ ptynu w tkankach powodujace opuchnigcie (obrzek) lub zatrucie wodne, z mniejszym
niz prawidtowe st¢zeniem sodu we krwi (hiponatremia);

- wicgksza niz prawidtowa ilo$¢ cukru we krwi (hiperglikemia);

- zbyt duza gestos¢ krwi (hiperosmolarnosc);

- cukier w moczu (hiperglikozuria);

- zwickszenie iloSci wytwarzanego moczu (diureza osmotyczna);

- utrata wody z organizmu (odwodnienie).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.
Lekarz przerwie lub zmniejszy infuzje. Nalezy podac¢ insuling oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie

W zaleznosci od objawow.

Jezeli przed wystapieniem objawow przedawkowania do infuzji leku Injectio Glucosi 10% Baxter dodano
inny lek, moze on rowniez by¢ powodem objawow. Nalezy przeczytac¢ ulotke dotgczong do opakowania
dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

Przerwanie stosowania leku Injectio Glucosi 10% Baxter
Decyzje 0 przerwaniu stosowania leku Injectio Glucosi 10% Baxter podejmuje lekarz.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane mogg obejmowac:
- reakcje nadwrazliwos$ci, obejmujace cigzka reakcje alergiczng zwang anafilaksja (potencjalnie
Wyst(;puj aca u pacjentow z alergia na kukurydze):
trudnosci w oddychaniu;
- obrzgk skory twarzy, warg i obrzgk gardta;
- goraczke;
- wysypke (pokrzywka);
- wysypke skorna,;
- zaczerwienienie skory (rumien);
- dreszcze.
- zmiany ste¢zenia elektrolitow we krwi (zaburzenia elektrolitowe), w tym:
- niskie stgzenie sodu we krwi, ktore moze by¢ zwigzane z leczeniem szpitalnym (hiponatremia
szpitalna). Hiponatremia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia mézgu i $mierci w
wyniku obrzeku mézgu (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).
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- zZmniejszone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);
- zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia);
- zmniejszone stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia).
- zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);
- nadmiar ptynu W naczyniach krwiono$nych (hemodylucja i hiperwolemia);
- cukier w moczu (glikozuria);
- reakcje zwigzane z droga podania:
- goraczka, reakcja goraczkowa;
- zakazenie w miejscu podania;
- wyciek roztworu do infuzji do przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to uszkodzié¢
tkanki i prowadzi¢ do tworzenia si¢ blizn;
- tworzenie si¢ zakrzepow w zylach (zakrzepica zyt) w miejscu infuzji, powodujace bol, obrzgk lub
zaczerwienienie w okolicy zakrzepu;
- podraznienie lub zapalenie zyly, do ktérej podawany jest roztwor (zapalenie zyty). Moze to
wywotaé zaczerwienienie, bol lub pieczenie i obrzek wzdluz zyty, do ktorej podawany jest roztwor.
- miejscowy bol lub reakcja (zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania);
- pocenie si¢.

W przypadku, gdy do roztworu do infuzji dodano lek, takze on moze powodowaé wystapienie dziatan
niepozadanych. Te dziatania niepozadane beda zalezaty od dodanego leku. Nalezy przeczyta¢ ulotke
dotaczong do opakowania dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych, nalezy przerwaé infuzje.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Injectio Glucosi 10% Baxter

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

NIE stosowac leku Injectio Glucosi 10% Baxter po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na worku i
tel'<tu.r0wym pudetku, po okresleniu ,, Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie nalezy podawac leku Injectio Glucosi 10% Baxter, jesli zawiera widoczne czastki lub jesli opakowanie
jest w jakikolwiek sposob uszkodzone.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Injectio Glucosi 10% Baxter
Substancjg czynng jest glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 100 g na litr.
Jedynym innym sktadnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Sktad na 250 ml
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 25 g

Sktad na 500 ml
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 50 g

Sktad na 1000 ml
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 100 g

Jak wyglada lek Injectio Glucosi 10% Baxter i co zawiera opakowanie

Injectio Glucosi 10% Baxter jest przezroczystym roztworem, wolnym od widocznych czastek. Dostgpny jest
w plastikowych workach poliolefinowo/poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest umieszczony w
zamknig¢tym, ochronnym, plastikowym opakowaniu zewnetrznym.

Wielkosci workow:
- 250ml

- 500 ml

- 1000 ml

Wielkosci opakowan:

- 30 lub 36 workow po 250 ml w tekturowym pudetku
- 1 worek 250 ml

- 20 lub 24 worki po 500 ml w tekturowym pudetku

- 1 worek 500 ml

- 10 lub 12 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
- 1 worek 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.03.2019

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb postepowania i przygotowanie

Przed zastosowaniem roztwor do infuzji nalezy podda¢ ocenie wizualne;j.

Produkty do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja widocznych
czastek lub przebarwienia, jezeli roztwor 1 opakowanie na to pozwala.

Stosowac tylko wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek oraz gdy opakowanie jest
nieuszkodzone. Nalezy poda¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Nie wyjmowaé worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia.

Wewnetrzny worek zapewnia jalowos¢ produktu.

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podtaczaé seryjnie. Takie zastosowanie mogtoby spowodowac zator
powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciagnigtym z pierwszego pojemnika zanim zostanie
zakonczone podawanie ptynu z drugiego pojemnika.

Wywieranie dodatkowego cisnienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa
sztucznego w celu zwigkszenia szybkos$ci przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed
podaniem z pojemnika nie usuni¢to catkowicie resztek powietrza.

Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji
otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Nie nalezy stosowa¢ zestawow do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z
tworzyw sztucznych.

Roztwor nalezy podawacé przy uzyciu jatowego sprzetu, z zastosowaniem techniki aseptycznej. Sprzet do
infuzji nalezy wstgpnie wypetni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Suplementacja elektrolitami moze by¢ wskazana w zaleznosci od klinicznych potrzeb pacjenta.

Dodatkowe leki mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuzji poprzez
samouszczelniajacy port do dodawania leku. Gdy stosuje sie inny lek, przed podaniem pozajelitowym
nalezy potwierdzi¢ jego koncowa osmolarnos¢. Konieczne jest staranne i ostrozne wymieszanie

w warunkach aseptycznych z kazdym dodatkowym lekiem. Roztwory zawierajace dodatkowe leki powinny
by¢ zuzyte natychmiast, bez przechowywania.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na sposob podawania, aby unikna¢ wlewu nadmiernej ilosci ptynéw
dozylnych u noworodka, coO moze by¢ $miertelne. Podczas stosowania pompy strzykawkowej do podawania
pltynéw dozylnych lub lekow u noworodka, nie nalezy pozostawia¢ worka z ptynem potaczonego ze
strzykawka. Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego
muszg by¢ zamkniete przed odtgczeniem zestawu do podawania od pompy lub przed wytaczeniem pompy.
Jest to wymagane niezaleznie od tego, czy zestaw do podawania ma zabezpieczenie przed swobodnym
wyptywem.

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

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalo$¢ roztworu.

Nie podlacza¢ ponownie czeSciowo zuzytych workéw.

Nie przechowywaé roztworow, do ktérych wprowadzono dodatkowe leki.

Podczas wprowadzania dodatkowych lekow do Injectio Glucosi 10% Baxter musi by¢ stosowana
technika aseptyczna.

Dokladnie wymieszaé roztwér z dodanym lekiem.

1. Otwieranie
a. Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
b. Sciskajgc mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jezeli stwierdzono przeciekanie,
worek nalezy wyrzucié¢, gdyz zawarto§¢ moze by¢ niejatowa.
C. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli roztwor
nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.



2. Przygotowanie do podawania
Do przygotowywania i podawania nalezy uzywac jalowych materiatéw.
a. Zawiesi¢ worek za zaczep.
b. Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko na szyjce portu;
- chwyci¢ druga reka wieksze skrzydetko na zatyczce i1 przekrecic,
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas podtaczania infuzji stosowaé zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania. Nalezy zapoznac si¢ ze wszystkimi zatagczonymi do zestawu
wskazowkami dotyczacymi podtaczania, wypetniania zestawu oraz podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych lekéw
Ostrzezenie: Dodane leki mogg by¢ niezgodne.

Dodawanie lekéw przed podaniem
a. Odkazi¢ port do dodawania leku.
b. Uzywajac strzykawki z igta 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiu¢ igte w samouszczelniajacy
port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.
€. Wymiesza¢ doktadnie roztwor z lekiem. W przypadku gestych preparatoéw, takich jak potasu
chlorek, nalezy delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do gory i wymieszac.
d. Uwaga: Nie przechowywa¢ workoéw zawierajacych dodane leki.

Dodawanie lekéw w trakcie podawania
a. Zamkna¢ zacisk zestawu.
b. Odkazi¢ port do dodawania leku.
c. Uzywajac strzykawki z igta 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wktu¢ igte w samouszczelniajacy
port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.
Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwréci¢ go portami do gory.
Oprozni¢ oba porty, poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.
Wymiesza¢ doktadnie roztwor z lekiem.
Obroci¢ worek do poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé podawanie.

Q@ ~o o

4. Trwalos$¢: dodawane leki

Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego leku w pH leku
Injectio Glucosi 10% Baxter w pojemniku Viaflo.

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

5. Niezgodnosci dodawanych lekow

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

Przed dodaniem leku nalezy oceni¢ jego zgodnos$¢ z roztworem W pojemniku Viaflo.

W przypadku braku badan zgodnosci, tego roztworu nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Nalezy zapoznac¢ si¢ ze sposobem uzycia leku, ktéory ma by¢ dodany.

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

Po dodaniu wykazujacego zgodno$¢ leku do Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor nalezy podaé
natychmiast.

Nie nalezy stosowac lekow, o ktorych wiadomo, ze sg niezgodne.

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.



