CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GNAK, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji GNAK zawiera:

Glukoza (jednowodna) 50,00 g
Sodu chlorek 1,009
Sodu octan trojwodny 3,13 ¢
Potasu chlorek 150¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,30¢g

Zawarto$c¢ elektrolitow w 1000 ml;

Na* 40 mmol
K* 20 mmol
Mg?* 1,5 mmol
CH3;COO 23 mmol
Cl 40 mmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Przezroczysty roztwor bez widocznych czastek
pH: 4,5-6,5

Osmolarnosé: 402 mOsm/l (w przyblizeniu)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupelnienie wody, weglowodanow i elektrolitow u pacjentow, u ktoérych normalne przyjmowanie jest
niewystarczajace lub gdy wystepuje niedobor.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawkowanie, szybko$¢ i czas podawania sg ustalane indywidualnie i zalezg od wskazan do stosowania,
wieku, masy ciata, stanu klinicznego oraz od rownoczesnego leczenia, a takze od klinicznej

i laboratoryjnej odpowiedzi na leczenie.



Bilans ptynéw, stezenie glukozy we krwi i stgzenie elektrolitéw w surowicy nalezy kontrolowaé przed
podaniem oraz w trakcie podawania (patrz punkty 4.4, 4.5, 4.6 i 4.8).

Zalecana dawka dla dorostych wynosi 2 do 3 litréw pltynu infuzyjnego na dobe.

GNAK, roztwoér do infuzji: 1000 ml podawane dozylnie w ciggu 4-12 godzin (dla pacjenta 0 masie ciata
70 kg).

Szybkos¢ infuzji: 1,2-3,5 ml/kg mc./godz.

Pojemnos¢ buforowa: W celu zwigkszenia pH roztworu GNAK z 5 do 7 potrzeba okoto 7 mmol NaOH.
W celu zmniejszenia pH roztworu GNAK z 5 do 4 potrzeba okoto 13 mmol HCI.

Aby unikna¢ hiperglikemii, szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci pacjenta do utleniania
glukozy. Maksymalna zdolno$¢ do utleniania glukozy u dorostych wynosi 5 mg/kg mc./min.

Dzieci i mlodziez:
Aktualnie brak zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci (patrz punkt 4.4: Stosowanie u dzieci
i mlodziezy).

Sposdb podawania:
Roztwor nalezy podawaé w infuzji dozylnej (do zyty obwodowej lub centralnej). Roztworu do infuzji
GNAK nie wolno podawa¢ podskérnie.

Wywieranie dodatkowego cis$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach
Z tworzywa sztucznego W celu zwigkszenia szybkos$ci przeplywu moze spowodowac zator powietrzny,
jesli przed podaniem z pojemnika nie usuni¢to calkowicie resztek powietrza.

Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia

W pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Nie nalezy stosowac zestawoéw do podawania
dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, wraz z elastycznymi
pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Ze wzgledu na zawartos$¢ glukozy, roztworu NIE nalezy podawac rownocze$nie z krwig przy uzyciu tego
samego zestawu do infuzji, poniewaz moze wystgpi¢ hemoliza i aglutynacja krwinek.

4.3 Przeciwwskazania

Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych wystepuje:
¢ hiperkaliemia,
e ci¢zka niewydolnos¢ nerek (ze skapomoczem/bezmoczem),
e niewyrownana niewydolnos¢ serca lub oddechowa.
e Roztwor jest rowniez przeciwwskazany w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, innych
stwierdzonych nietolerancji glukozy, $§pigczki hiperosmolarnej, hiperglikemii, hiperlaktatemii.
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roéwnowaga plynowa/czynno$¢ nerek

Hiponatremia
Leczenie za pomocg ptynéw dozylnych o nizszym stgzeniu sodu niz stezenie sodu w surowicy pacjenta

moze spowodowac hiponatremi¢ (patrz punkt 4.2). Dzieci, pacjenci ze zmniejszong podatnoscia
mozgowia, pacjenci u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (np. z
ostrymi chorobami, urazami, stresem pooperacyjnym, chorobami osrodkowego uktadu nerwowego)

oraz pacjenci przyjmujacy leki nalezace do grupy agonistoéw wazopresyny i inne leki, ktére moga obnizy¢
stezenie sodu w surowicy (patrz punkt 4.5), sg szczeg6lnie narazeni na wystapienie ostrej hiponatremii.
Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrego obrzeku mozgu i zagrazajacego zyciu
uszkodzenia mozgu.

Ryzyko przecigzenia ptynami i (lub) substancjami rozpuszczonymi i zaburzenia elektrolitowe

Podczas stosowania tego roztworu musi by¢ monitorowany stan kliniczny pacjenta oraz parametry
laboratoryjne (bilans ptynow, stezenie elektrolitow we krwi i w moczu, a takze réwnowaga
kwasowo-zasadowa).

W zaleznosci od objetosci i szybkos$ci infuzji, dozylne podawanie roztworu GNAK, moze spowodowaé
przecigzenie ptynami i (lub) substancjami rozpuszczonymi w wyniku przewodnienia/ hiperwolemii,
dlatego wlewy dozylne duzych objetosci ptyndéw u pacjentéw z niewydolnoscia serca, ptuc lub nerek
musza by¢ stosowane pod specjalng kontrola.

Stosowanie u pacjentow z hiperwolemiq lub przewodnieniem oraz w stanach prowadzgcych do
zatrzymania sodu i obrzeku

Roztwor GNAK powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z hiperwolemia lub
przewodnieniem. Roztwory zawierajgce chlorek sodu nalezy ostroznie podawaé pacjentom

z nadci$nieniem, niewydolnoscia serca, obrzekiem obwodowym lub pluc, zaburzeniami funkcji nerek,
stanem przedrzucawkowym, aldosteronizmem oraz innymi stanami zwigzanymi z zatrzymaniem sodu
(patrz robwniez punkt 4.5).

Stosowanie U pacjentow z ciezkq niewyvdolnosciq nerek

Roztwor GNAK nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek.
U tych pacjentow podawanie roztworu GNAK moze prowadzi¢ do zatrzymania sodu i (lub) potasu lub
magnezu.

Réwnowaga elektrolitowa
Stezenie magnezu w roztworze GNAK jest niewystarczajace do leczenia objawowej hipomagnezemii.

Stosowanie u pacjentow z hiperkaliemiq lub obarczonych ryzykiem wystgpienia hiperkaliemii

Stezenie potasu w osoczu nalezy szczegdlnie doktadnie monitorowac u pacjentow z ryzykiem wystapienia
hiperkaliemii. Roztwory zawierajace sole potasu nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom

z chorobami serca lub w stanach predysponujacych do hiperkaliemii, takich jak niewydolnos$¢ nerek lub
nadnerczy, ostre odwodnienie lub rozlegle zniszczenie tkanek, jakie wystepuje w cigzkich oparzeniach.

Nie zaleca si¢ stosowania nastepujacych polaczen lekow; powodujg one wzrost stgzenia potasu w osoczu i
mogg prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, szczegdlnie w przypadku niewydolno$ci nerek
nasilajacej efekty hiperkaliemii (patrz punkt 4.5):



- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi) oraz przez ekstrapolacje, leki blokujace receptor
angiotensyny II: potencjalnie $miertelna hiperkaliemia;
- takrolimus, cyklosporyna.

Stosowanie U pacjentéw z hipokalcemiq

Roztwor GNAK nie zawiera wapnia i wzrost pH osocza wywotany jego dziataniem alkalizujagcym moze
prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia zjonizowanego (niezwigzanego z biatkiem) wapnia. Roztwor GNAK
nalezy stosowac ze szczegdlng ostrozno$cig u pacjentow z hipokalcemia.

Stosowanie U pacjentdow z hipermagnezemiq lub obarczonych ryzykiem wystgpienia hipermagnezemii
Roztwory zawierajace sole magnezu nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca oraz u chorych z miastenig. Pacjentow nalezy obserwowac

w celu wezesnego wykrycia klinicznych objawow nadmiaru magnezu, zwlaszcza w trakcie leczenia
rzucawki (patrz takze punkt 4.5 ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Rownowaga kwasowo-zasadowa

Stosowanie U pacjentow z alkalozg lub ryzyvkiem alkalozy

Produkt leczniczy GNAK nalezy podawac ze szczegolng ostroznoscig pacjentom z alkalozg lub ryzykiem
wystgpienia alkalozy. Podanie nadmiernej ilosci roztworu GNAK moze spowodowa¢ alkalozg
metaboliczng ze wzgledu na zawarto$¢ jonow octanowych. Jednakze roztwor ten nie jest odpowiedni do
leczenia cigzkiej kwasicy metabolicznej lub oddechowe;.

Inne ostrzezenia

Reakcje nadwrazliwosci

W zwiazku ze stosowaniem roztworu GNAK odnotowano reakcje nadwrazliwosci/reakcje na infuzje
obejmujace reakcje anafilaktoidalne.

Nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje, jesli wystapia jakiekolwiek podejrzenia lub objawy reakcji
nadwrazliwosci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe, zgodnie ze wskazaniem klinicznym.
Roztwory zawierajace glukoze nalezy stosowac ostroznie U pacjentdw ze stwierdzong alergia na
kukurydze lub produkty z kukurydzy, patrz punkt 4.8.

Podawanie w okresie pooperacyjnym po wystapieniu bloku nerwowo-migsniowego powinno odbywac si¢
z zachowaniem ostroznosci, poniewaz dziatanie soli magnezu moze prowadzi¢ do efektu rekuraryzacji.

Zespot ponownego odzywienia

W przypadku pacjentdow, ktorzy sa powaznie niedozywieni lub po dtugotrwatej glodowce, nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy rozpoczeciu podawania glukozy. Dawke mozna stopniowo zwigksza¢ W miarg
poprawy metabolizmu glukozy. Podczas dlugotrwatego leczenia pozajelitowego pacjentowi nalezy w
odpowiedni sposob podawac substancje odzywcze.

Stosowanie u pacjentow z hiperglikemiq lub obarczonych ryzykiem wystgpienia hiperglikemii

Roztwory zawierajace glukozg nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentow z zaburzeniami tolerancji
glukozy lub cukrzyca. U pacjentéw z cukrzyca trzeba wzia¢ pod uwagg ilo$¢ podanej glukozy,

a wymagania dotyczace insuliny moga ulec modyfikacji. W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy
dostosowac szybkos¢ infuzji lub poda¢ insuling.




Ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy roztwor ten jest przeciwwskazany w ciggu pierwszych 24 godzin po
urazie glowy, a stgzenie glukozy we krwi nalezy doktadnie monitorowac podczas epizodow nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego.

Hiperglikemia powoduje zwigkszenie niedokrwiennego uszkodzenia mozgu i zaburza proces zdrowienia
po ostrym udarze niedokrwiennym. U tych pacjentow nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
stosowania roztwordw zawierajacych glukoze.

Osmolarnosé
Produkt leczniczy GNAK jest hipertonicznym roztworem elektrolitow i glukozy (osmolarnos¢:
402 mOsm/l (w przyblizeniu).

Podawanie roztwordéw hipertonicznych moze powodowac podraznienie, w tym zapalenie, zyt.
Roztwory hiperosmolarne powinny by¢ podawane z ostrozno$cig pacjentom ze stanami

hiperosmolarnymi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie potwierdzono odpowiednimi i dobrze kontrolowanymi badaniami bezpieczenstwa i skuteczno$ci
stosowania roztworu GNAK u dzieci.

Szybkos¢ i objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego, stanu metabolicznego
pacjenta, rownoczes$nie stosowanego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza doswiadczonego
w prowadzeniu terapii ptynami infuzyjnymi u dzieci.

Noworodki — szczegodlnie urodzone przed terminem oraz z mata urodzeniowg masg ciata — sa bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowac w trakcie
leczenia roztworami dozylnymi glukozy celem zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii oraz
unikniecia mozliwych dtugotrwatych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u noworodkow moze
powodowa¢ przedtuzone napady padaczkowe, $pigczke i uszkodzenie mozgu. Hiperglikemia wigze si¢
z krwotokami dokomorowymi, opéznionym wystgpieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,
retinopatig wezesniacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym
pobytem w szpitalu oraz $miercia.

U dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie monitorowac stezenie elektrolitow w osoczu, poniewaz zdolnos¢
do regulowania pltynow i elektrolitow moze by¢ uposledzona.

Infuzja ptyndéw o niskiej zawartosci sodu wraz z nicosmotyczng sekrecja ADH moze prowadzi¢ do
hiponatremii. Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystapienia bolu gtowy, nudnosci, drgawek, letargu,
$pigczki, obrzeku mozgu i zgonu. Dlatego ostra objawowa encefalopatia z hiponatremia jest uwazana za
stan wymagajacy pilnej interwencji medyczne;j.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku

Przy wyborze rodzaju roztworu do infuzji oraz objetosci/szybkosci infuzji u pacjentéw w podesztym
wieku, nalezy wzig¢ pod uwage, ze u pacjentdéw w podesztym wieku czesciej wystepuja choroby, m.in.
serca, nerek, watroby i inne choroby lub jednoczesnie stosowane sa inne produkty lecznicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigzane z zawarto$cig sodu:
o kortykoidy/steroidy i karbenoksolon moga powodowaé zatrzymanie w organizmie sodu i wody
(z obrzgkami i nadci$nieniem).



Interakcje zwigzane z zawartos$cia potasu:
e leki moczopgdne oszczgdzajace potas (amiloryd, kanreonian potasu, spironolakton, triamteren,
osobno lub w mieszaninie);
¢ inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi) oraz leki blokujace receptor angiotensyny I,
o takrolimus i cyklosporyna - powodujg wzrost stezenia potasu w 0S0CzU, a taczne podawanie moze
prowadzi¢ do potencjalnie $miertelnej hiperkaliemii, szczegolnie u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek prowadzacg do hiperkaliemii.

Interakcje zwigzane z zawartoscig octanu:
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w trakcie podawania roztworu GNAK u pacjentow stosujacych
produkty lecznicze, ktorych eliminacja przez nerki jest zalezna od pH. W zwiazku z dziataniem
alkalizujacym (tworzenie wodorowgglanow) roztwor GNAK moze wptywac na eliminacje tych
produktéw leczniczych.
e Klirens nerkowy produktow leczniczych o charakterze kwasowym, takich jak salicylany
i barbiturany oraz lit, moze si¢ zwickszy¢ wskutek alkalizacji moczu przez wodoroweglany
pochodzace z metabolizmu octandéw i glukoniandw.
e Klirens nerkowy produktéw leczniczych o charakterze zasadowym, takich jak
sympatykomimetyki (np. efedryna, pseudoefedryna) oraz leki pobudzajace (np. chinidyna,
siarczan deksamfetaminy, chlorowodorek fenfluraminy), moze ulec zmniejszeniu.

Interakcje zwigzane z zawarto$cig magnezu:
¢ Sole magnezu mogg nasila¢ dziatanie depolaryzujace lekow blokujacych ztacze
nerwowo-mig$niowe, takich jak suksametonium, wekuronium lub tubokuraryna. Dlatego nie
zaleca si¢ taczenia z tymi substancjami.

Interakcje z lekami, ktore moga zwigkszac ryzyko hiponatremii:

Leki, ktore moga obnizaé stezenie sodu w surowicy, mogg zwickszaé ryzyko wystapienia nabytej
hiponatremii w wyniku leczenia z zastosowaniem ptynéw dozylnych nieodpowiednio zbilansowanych do
potrzeb pacjenta pod wzgledem objetosci ptynu i zawartosci sodu (patrz punkty 4.2, 4.4, 4.6 i 4.8). Naleza
do nich na przyktad leki moczopedne, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki
przeciwpsychotyczne, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, opioidy, leki
przeciwpadaczkowe, oksytocyna i leki stosowane w chemioterapii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W przypadku podawania roztworu do infuzji GNAK kobietom ciezarnym w trakcie porodu, zwlaszcza
w skojarzeniu z oksytocyna, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 i 4.8).

Dozylna infuzja roztworoéw zawierajacych glukoze pacjentce w trakcie porodu moze prowadzi¢ do
wytwarzania insuliny przez ptdd oraz zwigzanego z tym wystapienia hiperglikemii i kwasicy
metabolicznej u ptodu, a takze wystgpienia hipoglikemii ,,z odbicia” u noworodka. W kazdym
indywidualnym przypadku, przed podaniem roztworu GNAK lekarze powinni uwaznie rozwazy¢
potencjalne ryzyka i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Roztwor GNAK nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozgdane odnotowane po wprowadzeniu do obrotu réznych roztworow
podobnych do roztworu GNAK wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA,
zalecang terminologia i cigzko$cia, gdy byto to mozliwe. Czestos¢ dziatan niepozadanych wymienionych
W tym punkcie jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzgdow Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego | *Reakcje nadwrazliwosci/reakcje na infuzjg, w tym
reakcja anafilaktoidalna

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Hiperkaliemia, hiperglikemia

Hiperwolemia, hiponatremia

Zaburzenia uktadu nerwowego Napady drgawkowe, encefalopatia z hiponatremig
Zaburzenia naczyniowe Zakrzepowe zapalenie zyt
Zakrzepica zylna
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Reakcje w miejscu podania
podania (np. uczucie pieczenia,
goraczka,

bol w miejscu podania,

reakcja w miejscu podania,
zapalenie zyt w miejscu podania,
podraznienie w miejscu podania,
zakazenie W miejscu podania,
wynaczynienie)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Zaburzenia elektrolitowe

* Moga wystgpowac u pacjentow z alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4.

Zolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przecigzenia wodg i sodem z ryzykiem obrzgku, zwlaszcza przy
wadliwym wydalaniu sodu droga nerkowg. W takim przypadku moze by¢ konieczna dializa nerkowa.

Podanie nadmiernej ilo$ci lub szybka infuzja lub dtugotrwate podawanie glukozy moze prowadzi¢ do
hiperglikemii.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podanie nadmiernej ilo$ci potasu moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentéw

z zaburzeniem czynnosci nerek. Do objawow naleza parestezje w obrebie konczyn, ostabienie mig$ni,
porazenia, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynnos$ci serca i splatanie. Leczenie
hiperkaliemii polega na podawaniu wapnia, insuliny (z glukozg), wodoroweglanu sodu, stosowaniu zywic
jonowymiennych lub dializy.

Podanie nadmiernej ilo§ci magnezu moze prowadzi¢ do hipermagnezemii, ktorej waznymi objawami sa:
zniesienie glebokich odruchow $ciggnistych oraz depresja oddechowa, w obu przypadkach wskutek
blokady zlacza nerwowo-mig$niowego. Inne objawy hipermagnezemii mogg obejmowac nudnosci,
wymioty, zaczerwienienie skory, pragnienie, spadek cisnienia krwi wskutek rozszerzenia naczyn
obwodowych, sennos¢, dezorientacje¢, ostabienie migsni, bradykardie, $piaczke oraz zatrzymanie
czynnosci serca.

Podawanie nadmiernej ilosci soli chlorkow moze spowodowac utrate wodoroweglanow z efektem
kwasicy.

Nadmierne podawanie takich zwigzkow, jak octan sodu, ktére w wyniku metabolizmu tworzg anion
wodorowgglanowy, moze prowadzi¢ do hipokaliemii oraz alkalozy metabolicznej, zwlaszcza u pacjentow
Z uposledzona czynnos$cig nerek. Objawy moga obejmowac zmiany nastroju, zmgczenie, dusznosc,
ostabienie migéni oraz arytmi¢ serca. Nadmierne napiecie migsniowe, drgawki i skurcze tezcowe moga
wystepowac szczegoélnie u pacjentéw z hipokalcemia. Leczenie zasadowicy metabolicznej zwigzanej

z przedawkowaniem wodoroweglanéw polega gtéwnie na odpowiednim skorygowaniu bilansu ptynéw

i elektrolitow.

Leczenie stanow ostrych:

Nalezy natychmiast przerwac infuzj¢. Nalezy podac leki moczopedne i stale monitorowac stezenie
elektrolitow w surowicy, korygowaé¢ rownowage elektrolitows i rtownowage kwasowo-zasadows.
Oceniajgc przedawkowanie, nalezy uwzglednic takze wszelkie dodatkowe produkty lecznicze dodane do
roztworu.

Skutki przedawkowania moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej i leczenia.

Pacjenta z hipermagnezemia powyzej poziomu $miertelnego leczono z powodzeniem za pomoca
wentylacji wspomaganej, podawanego dozylnie chlorku wapnia oraz diurezy wymuszonej wlewami
mannitolu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwor podtrzymujacy, kod ATC: BO5BB02

Fizjologiczne zrownowazone roztwory podtrzymujace pokrywaja podstawowe zapotrzebowanie na ptyny
i elektrolity przy dawce dobowej wynoszacej 2000-3000 ml. Zawarto$¢ glukozy wynoszaca 50 g/1000 ml
wybrano w odniesieniu do ilosci podawanej glukozy (w przyblizeniu 150 g/dobe), ktora jest potrzebna,

aby zapobiec znacznej degradacji aminokwasow i wytwarzaniu ciat ketonowych.

Produkt leczniczy GNAK jest hipertonicznym roztworem elektrolitow i glukozy (osmolarnos¢:
402 mOsm/I (w przyblizeniu)).



Wtasciwosci farmakologiczne roztworu do infuzji GNAK odpowiadajg wlasciwosciom sktadnikow
(glukoza, sod, potas, magnez, chlorki i octan).

Octany sg gtdéwnie metabolizowane przez migénie i tkanki obwodowe do wodoroweglandéw, bez wptywu
na watrobe.

W przypadku tego roztworu gtownym zrodtem energii jest glukoza i roztwor ten dostarcza 200 kcal/l.
5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym glukoza wykazuje szybkie (okoto 20 minutowe) i wolne fazy rownowagi.
Dystrybucja odbywa si¢ glownie przez wode pozakomorkowa i wodg wewnatrzkomorkowa W watrobie.

W stanie pooperacyjnym wytwarzanie endogennej glukozy jest rowne ilosci glukozy wychwytywanej i
metabolizowanej przez wszystkie tkanki i wynosi okoto 2,3 + 0,1 mg /kg/min.

Homoeostaza sodu jest ztozona i $cisle zwigzana z rownowagg ptynéw. Osmolalnosc i objetos¢ ptynu
pozakomdrkowego sa $cisle regulowane. Mate zmiany osmolalnosci (stgzenia sodu w osoczu) sa
korygowane przez zmiany objetosci pozakomorkowej. Réwnowaga osmolalna osocza jest osiggana
poprzez wydzielanie lub hamowanie hormonu antydiuretycznego (ADH; wazopresyna), ktory przede
wszystkim kontroluje wydalanie wody przez nerki.

Prawidtowe stezenie potasu w osoczu wynosi okoto 3,5 do 5,0 mmol na litr, jednak czynniki wptywajace
na przesuni¢cia wewnatrz- i zewnatrzkomorkowe, takie jak zaburzenia kwasowo-zasadowe, moga
zaktocaé zwigzek migdzy stezeniami w osoczu a catkowitymi zapasami w organizmie.

Magnez podany pozajelitowo jest wydalany gldwnie z moczem. Niewielkie ilo$ci magnezu przenikajg do
mleka kobiecego i do tozyska. Prawidtowe stezenie krazacego catkowitego magnezu wynosi 1,6 do 2,4
mg/dl (0,8 do 1,2 mmol/l).

Octany, takie jak sodu octan tréjwodny, sa metabolizowane do wodoroweglanu. Octan moze by¢
metabolizowany przez migsnie i tkanki obwodowe do wodoroweglanu, z pominieciem watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza oprocz tych juz opisanych w innych punktach
niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Przed dodaniem produktu leczniczego do roztworu w pojemniku Viaflo nalezy oceni¢ mozliwos¢
niezgodnosci.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci, nie wolno mieszaé tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania produktu leczniczego, ktéry ma by¢ dodany do roztworu.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w wodzie
0 pH odpowiadajacym roztworowi GNAK (pH od 4,5 do 6,5).

Z powodu obecnosci glukozy, roztworu nie nalezy jednocze$nie podawac przez ten sam zestaw do infuzji
co krew, poniewaz moze doj$¢ do tworzenia si¢ skrzepow czerwonych krwinek.

6.3 Okres waznoSci

Opakowanie nieotwarte: 3 lata

Okres waznosci w trakcie stosowania:

Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego produktu
leczniczego w pH, jakie wykazuje roztwor GNAK w pojemniku Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcieficzony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu odpowiada uzytkownik,
a przechowywanie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 24 godziny, w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rekonstytucja produktu leczniczego nastapita w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Worki typu Viaflo wykonane z wielowarstwowego plastiku: poliolefina/poliamid (PL 2442).
Worki umieszczone sg w zewngtrznym plastikowym opakowaniu ochronnym poliamidowo/

polipropylenowym.
Wielko$¢ worka: 1000 ml

Zawarto$¢ zewnetrznego tekturowego pudetka:
e 10 workow po 1000 ml
e 12 workow po 1000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po otwarciu opakowania zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast i nie przechowywac¢ do kolejnych infuzji.

Przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie, o ile roztwdr i opakowanie na to pozwalaja, czy roztwor nie
zawiera widocznych czastek i nie jest zabarwiony. Stosowac tylko wowczas, gdy roztwor jest
przezroczysty, a pojemnik nieuszkodzony.

Podawac natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Nie wyjmowac¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia.
Wewngtrzny worek zapewnia jalowos¢ produktu.

Plastikowych pojemnikoéw nie nalezy podtaczac¢ seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowac¢ zator
powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciagnietym z pierwszego pojemnika zanim podawanie
ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone.

Roztwor nalezy podawaé za pomocg jalowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Sprzet do infuzji
nalezy wstepnie wypehnic roztworem, aby zapobiec przedostawaniu si¢ powietrza do uktadu.
Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuzji
poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

Dodawanie innych produktow leczniczych lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowaé
wystapienie reakcji goraczkowych wskutek mozliwosci wprowadzenia pirogendéw. W razie wystapienia
dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato§¢ roztworu.
Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

1. Otwieranie
a.  Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek, sprawdzi¢ czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, roztwor nalezy wyrzucié, gdyz moze by¢ niejatowy.
C. Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek.
W przeciwnym razie roztwor nalezy wyrzucic.

2. Przygotowanie do podawania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywacé jalowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek za zaczep.
b.  Usunaé¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ mniejsze skrzydetko na szyjce portu jedna reka.
- chwyci¢ wieksze skrzydetko na zatyczce drugg rekg i przekrecic.
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas podtaczania wlewu stosowac zasady aseptyki.
d. Podiagczy¢ zestaw do podawania. Nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi zatagczonymi do zestawu
wskazowkami dotyczacymi podigczania, wypelniania zestawu oraz podawania roztworu.
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3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Niektore dodane produkty lecznicze mogg wykazywac niezgodnosc.

Gdy stosuje si¢ dodatkowy produkt leczniczy, nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem
pozajelitowym. Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdym
dodanym produktem leczniczym. Roztwory zawierajace dodatkowe produkty lecznicze nalezy zuzy¢
natychmiast, bez przechowywania.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem:

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igtg od 19 G (1,10 mm) do 22 G (0,70 mm), wktuc igle
W samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt
leczniczy.

c. Wymiesza¢ doktadnie roztwor z produktem leczniczym. W przypadku preparatow o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opukac porty W pozycji worka portami do gory
I wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkng¢ zacisk zestawu.

b. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z igta od 19 G (1,10 mm) do 22 G (0,70 mm), wktuc¢ igle

W samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt
leczniczy.

Zdja¢ pojemnik ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprézni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajac worek portami do gory.
Wymiesza¢ doktadnie roztwor z produktem leczniczym.

Obroci¢ pojemnik do poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowac
podawanie.

Qoo

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25377

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.05.2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.10.2023
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

19.03.2024
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