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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila

Substantele active: glucoza, clorurad de sodiu, acetat de sodiu trihidrat, clorura de potasiu, clorura de
magneziu hexahidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Pe tot parcursul acestui prospect, GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila va fi numit GNAK
50 mg/ml.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este GNAK 50 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml
Cum vi se va administra GNAK 50 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GNAK 50 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

Souhkhwd P

1. Ce este GNAK 50 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

GNAK 50 mg/ml este o solutie alcatuitd din urmatoarele substante si apa:
- zahér (glucoza),

- clorura de sodiu,

- acetat de sodiu, trihidrat,

- cloruri de potasiu,

- clorurd de magneziu, hexahidrat.

Glucoza este una dintre sursele de energie ale corpului. Aceasta solutie perfuzabild furnizeaza
200 de kilocalorii per litru. Sodiul, potasiul, magneziul, clorura si acetatul sunt substante chimice care
se gasesc in sange.

GNAK 50 mg/ml se utilizeaza ca sursa de lichide si substante chimice si pentru a va hrani cu
carbohidrati (zahar) atunci cand nu sunteti in masura s mancati sau sa beti normal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml

NU trebuie sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml daca aveti vreuna dintre urméitoarele

afectiuni:
- concentratii ale potasiului in sdnge mai mari decat in mod normal (hiperkaliemie),




- probleme grave la rinichi (insuficienta renald), cu scaderea cantitatii de urind produsa (oligurie)
sau absenta completa a urinei (anurie),

- insuficientd a functiei inimii sau a plamanilor (insuficientd cardiaca sau pulmonara
decompensata),

- diabet zaharat fara tratament adecvat care permite zaharului din sange s creasca peste nivelul
normal (diabet zaharat necontrolat terapeutic),

- stari de intoleranta la glucoza,

- pierderea starii de constienta (coma hiperosmolara); aceasta este un tip de coma care poate sa
apara daca aveti diabet zaharat si nu primiti tratament adecvat,

- zaharul crescut in sdnge fata de normal (hiperglicemie),

- lactatul in snge crescut peste valorile normale (hiperlactemie),

- daca sunteti alergic la clorurd de potasiu, acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, clorura de
magneziu hexahidrat si glucoza sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Anuntati medicul daca aveti sau ati avut oricare dintre urmatoarele afectiuni medicale:

e alergie la porumb, deoarece GNAK 50 mg/ml contine zahar derivat din porumb, vezi pct.
»Reactii adverse posibile”,

e insuficienta cardiaca, o tulburare severa a frecventei inimii sau o alta afectiune a inimii ,

e 0 boald pulmonara (insuficienta respiratorie),

e insuficientd renald sau reducerea functiei rinichilor,

e 0 cantitate mare de lichide Tn corp sau acumularea de lichid in plamani sau sub piele, in
special n jurul gleznelor,

e tensiune arteriald mare,

e tensiune arteriala mare Tn timpul sarcinii (preeclampsie sau eclampsie),

e 0 boald care cauzeaza concentratii ridicate ale unui hormon numit aldosteron (aldosteronism),

e orice altd situatie asociata cu retinerea unei cantitati prea mari de sodiu in corp, de exemplu, ca
urmarea a unui tratament cu steroizi (vezi mai jos ,, GNAK 50 mg/ml impreuna cu alte
medicamente”),

e orice situatie din cauza careia este mai probabil sd aveti concentratii crescute de potasiu in
sange:

- insuficienta renala,
- 0 boala a glandei suprarenale (insuficientd adrenocorticald),
- pierdere rapida a apei din corp, de exemplu, din cauza varsaturilor sau a diareei,
- arsuri severe sau alte cauze de afectare majora a tesuturilor,
e concentratii scazute ale calciului in sange,
e 0 boald care cauzeaza slabiciune progresiva a muschilor (miastenia gravis),
o interventie chirurgicald recentd in care ati primit medicamente care blocheaza nervii si
muschii (bloc neuromuscular) sub controlul medicului anestezist,
tulburari ale pH-ului séngelui,
un traumatism ( lovitura) la cap, in ultimele 24 de ore — nu utilizati GNAK 50 mg/ml,
presiune crescuta la interiorul craniului,
accident vascular cerebral cauzat de un cheag de sange din creier (accident vascular cerebral
ischemic),
malnutritie, daca nu ati mancat sau ati mancat foarte prost multa vreme,
o diabet zaharat sau afectarea tolerantei la glucoza,
e daca aveti probleme cu volumul de lichide din creier (de exemplu, din cauza meningitei, a
sangerarilor la nivelul craniului sau a unei vatdmari a creierului),
e dacad va aflati intr-o situatie care ar putea provoca niveluri ridicate de vasopresind, un hormon
care regleaza nivelul de lichid din corpul dumneavoastra, cum ar fi:
- 0 boala sau o vatadmare brusca si grava,
- v-a fost efectuatd o interventie chirurgicala,
- aveti o boald care afecteaza creierul,

2



- luati anumite medicamente.
Aceste situatii pot sa creasca riscul de a prezenta concentratii scazute de sodiu in sénge, ceea
ce poate sa duca la durere de cap, greata, convulsii, letargie, coma si edem cerebral.

Cand vi se administreaza aceasta perfuzie, medicul va recolta sange si urina pentru a monitoriza la
dumneavoastra:
e cchilibrul lichidelor si sarurilor precum sodiul, potasiul si magneziul in sdnge si urina
(concentratiile plasmatice si urinare ale electrolitilor),
e aciditatea sangelui si a urinei dumneavoastra (echilibrul acido-bazic).

Deoarece GNAK 50 mg/ml contine zahar (glucozd), aceasta poate determina o crestere a concentratiei
zaharului in sange (hiperglicemie). Acest lucru este important mai ales daca aveti diabet zaharat. Daca
se Intampla acest lucru, medicul dumneavoastra poate:

- sd ajusteze viteza de perfuzare,

- sd va administreze insulina pentru a reduce cantitatea de zahar din sange.

Dacd aveti nevoie de tratament de lungd durata cu GNAK 50 mg/ml, veti primi de 1a medicul
dumneavoastra si alte tipuri de perfuzii pentru a satisface nevoia suplimentara de saruri si nutrienti a
corpului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

GNAK 50 mg/ml trebuie administrat cu deosebita grija si sub stricta monitorizare in cazul copiilor si
adolescentilor.

La nou-nascuti, in special daca sunt ndscuti prematur si au avut o greutate mica la nastere, exista un
risc crescut de a dezvolta o concentratie prea mica sau prea mare de zahar in sange prin perfuzarea de
solutii de glucoza. Concentratia micad de zahar la un nou-nascut poate cauza convulsii prelungite, coma
si leziuni ale creierului. Concentratia mare de zahar a fost asociat cu sangerari la nivelul creierului,
infectii bacteriene si fungice cu debut intarziat si infectie a tractului intestinal, afectarea ochilor,
probleme la plamani, prelungirea internarii in spital si deces.

Pacientii copii si adolescenti trebuie monitorizati atent. In cazurile in care reglarea normala a
continutului de apa din sange este afectatd, din cauza unei secretii sporite a hormonului antidiuretic
(ADH), perfuzarea de lichide cu concentratie redusa de clorura de sodiu poate avea ca efect
concentratii scazute de sodiu in sange (hiponatremie). Aceasta situatie poate sa duca la durere de cap,
greatd, convulsii, letargie, coma, edem al creierului si deces; prin urmare, aceste simptome reprezinta
o urgentd medicala.

GNAK 50 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Utilizarea urmatoarelor medicamente nu este recomandata n timp ce vi se administreaza o perfuzie

cu GNAK 50 mg/mil:

- agenti de blocare neuromusculara (de exemplu, tubocurarin, suxametoniu si vecuroniu),
medicamente utilizate in timpul interventiilor chirurgicale sub controlul medicului anestezist.

Alte medicamente care pot afecta sau pot fi afectate de GNAK 50 mg/ml:

- medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi),

- un medicament antiinflamator utilizat pentru a trata ulcerul la stomac (carbenoxolona),

- anumite diuretice numite diuretice care economisesc potasiul (de exemplu, amilorida,
spironolactona, triamteren),

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) (utilizati pentru a trata tensiunea arteriala
mare),

- antagonisti ai receptorilor angiotensinei II (utilizati pentru a trata tensiunea arteriala mare),



- tacrolimus (utilizat pentru a preveni respingerea unui transplant si pentru a trata anumite boli ale
pielii),
- ciclosporina (utilizata pentru a preveni respingerea unui transplant),
- medicamente acide, inclusiv:
- salicilati (utilizati pentru a trata inflamatia) (aspirind),
- barbiturice (comprimate de dormit),
- litiu (utilizat pentru a trata boli psihiatrice),
- medicamente alcaline, care includ:
- simpatomimetice (cum sunt efedrina si pseudoefedrina, utilizate, de exemplu, in preparatele
pentru tuse),
- stimulante (cum sunt chinidina, dexamfetamina sulfat (utilizatd pentru a trata tulburarea
hiperactiva cu deficit de atentie sau ADHD), hipocloritul de fenfluramina (utilizat pentru a
trata excesul de greutate)).

Unele medicamente pot creste riscul de dezvoltare a reactiilor adverse, din cauza concentratiilor
scazute de sodiu 1n singe. Printre aceste medicamente se pot numara:

- diureticele,

- medicamentele pentru durere si/sau inflamatie (cunoscute si sub denumirea de

antiinflamatoare nesteroidiene, AINS),

- antipsihoticele,

- medicamentele utilizate pentru a trata depresia (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei),

- medicamente care produc efecte similare morfinei (opioide),

- anumite medicamente utilizate pentru a trata epilepsia (antiepileptice),

- un hormon numit oxitocina (care induce contractia uterului),

- anumite medicamente utilizate pentru a trata cancerul (chimioterapie).

GNAK 50 mg/ml impreuni cu alimente si bauturi
Trebuie sa intrebati medicul ce alimente puteti sa mancati si ce lichide puteti sa beti.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament. Acesta va
decide daca vi se poate administra GNAK 50 mg/ml in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum vi se va administra GNAK 50 mg/ml

Medicul sau asistenta medicala va va administra GNAK 50 mg/ml. Medicul dumneavoastra va decide
cantitatea de care aveti nevoie si cand va trebui administrata. Acestea depind de vérsta, greutatea si
starea dumneavoastra clinica si de tratamentele concomitente. Medicul dumneavoastra poate sa
controleze sarurile (electroliti) si zaharul (glucoza) din sange.

NU trebuie sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml daca exista particule care plutesc libere in
solutie sau dacid ambalajul este deteriorat in orice fel.

De regula, GNAK 50 mg/ml va va fi administrata printr-un tub din plastic atasat la un ac introdus intr-
o vena. De obicei, se utilizeaza o vena de pe brat pentru a va administra perfuzia. Cu toate acestea,
medicul dumneavoastra poate sd utilizeze o altd metoda pentru a va administra medicamentul.

NU trebuie sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml in piele (subcutanat).

Solutia neutilizata trebuie aruncatd. NU trebuie s vi se administreze o perfuzie cu GNAK 50 mg/ml
dintr-o punga care a fost utilizata partial.



Din cauza prezentei glucozei, NU trebuie sa vi perfuzeze aceasta solutie prin aceleasi linii de perfuzie
prin care primiti si sdngele integral (transfuzii de sdnge). Acest lucru poate deteriora celulele rosii din
sange sau le poate face sa se lipeasca unele de altele.

Daca vi se administreaza mai mult GNAK 50 mg/ml decét trebuie

Daca vi se administreaza prea mult GNAK 50 mg/ml (supraperfuzare) sau daca medicamentul vi se
administreaza prea repede, este posibil sa apard urmatoarele simptome:
e supraincarcare cu apa si/sau sodiu (sare) cu acumulare de lichid (edeme) in tesuturi, care
provoaca umflarea,
o concentratie mare a zaharului in sange (hiperglicemie),
senzatie de intepatura 1n brate si picioare (parestezie),
slabiciune musculara,
incapacitatea de a va misca (paralizie),
un ritm neregulat al inimii (aritimii cardiace),
bloc al inimii (inima bate foarte incet),
stop cardiac (inima inceteaza sa mai bata; situatie care va pune viata In pericol),
confuzie,
pierderea raspunsului (reflexelor) tendonului
respiratie redusa (depresie respiratorie)
senzatie de rau (greatd)
varsaturi
congestie (inrosire a) pielii
sete
tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald)
somnolenta
batai lente ale inimii (bradicardie)
coma (stare de inconstienta)
acidifiere a sngelui (acidoza), care duce la oboseala, stare de confuzie, letargie si cresterea
frecventei respiratiei
tulburéari de dispozitie,
oboseala,
dificultdti de respiratie,
rigiditate a muschilor,
contractura la nivelul muschilor,
spasme la nivelul muschilor (tetanie),
concentratii mari ale magneziului Tn sange.

Daca apare oricare dintre aceste simptome, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.
Perfuzia dumneavoastra va fi oprita si vi se va administra tratamentul adecvat simptomelor.

Daca la GNAK 50 mg/ml a fost addugat un medicament si survine o supradoza, medicamentul
respectiv poate, de asemenea, sa provoace simptome. Trebuie s cititi prospectul medicamentului

adaugat pentru a vedea lista posibilelor simptome.

Daci inceteaza sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml
Medicul va decide cand opreste perfuzarea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele. Frecventa reactiilor adverse nu este cunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele

disponibile).

Daca prezentati oricare dintre urméatoarele simptome, trebuie sd anuntati imediat medicul sau asistenta

medicald. Aceste simptome pot fi semne ale unei reactii alergice foarte grave sau chiar letale

(hipersensibilitate):

- umflare a pielii de la nivelul fetei, a buzelor si umflare a gatului,

- dificultati de respiratie,

- eruptie pe piele,

- inrosire a pielii (eritem),

- reactiile de hipersensibilitate, care includ o reactie alergica grava denumita anafilaxie, sunt o
manifestare posibild la pacientii care sufera de alergie la porumb.

Vi se va administra tratamentul adecvat simptomelor.
Alte reactii adverse sunt:

- reactii din cauza tehnicii de administrare:
- febra,
- infectie la locul de perfuzare,
- durere sau reactie locala (inrosire sau umflare) la locul de perfuzare,
- iritarea sau inflamarea venei in care se perfuzeaza solutia (flebitd); aceasta poate cauza
inrosire, durere sau senzatie de arsurd si umflare pe traseul venei in care se perfuzeaza solutia,
- formarea unui cheag de sange (tromboza venoasa) insotita, uneori, de inflamatie; aceasta
cauzeaza durere, umflare sau inrosire,
trecerea solutiei perfuzate in tesuturile din jurul venei (extravazare),
- potasiu crescut Th sdnge, care poate cauza batai anormale ale inimii (hiperkaliemie),
- zahar crescut in sénge (hiperglicemie),
- lichid acumulat Tn exces n corp (hipervolemie),
- tulburéri ale concentratiei de saruri din sange (dezechilibre electrolitice),
- convulsii (crize convulsive),
- sodiu scazut in sange (hiponatremie),
- umflare a creierului, cu afectarea acestuia (encefalopatie hiponatremica).

Daci la solutia perfuzabild a fost addugat un medicament, acesta poate, de asemenea, sd provoace
reactii adverse. Aceste reactii adverse depind de medicamentul care a fost adaugat. Trebuie sa cititi
prospectul medicamentului adaugat pentru a vedea lista posibilelor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
5. Cum se pastreazia GNAK 50 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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http://www.anm.ro/

GNAK 50 mg/ml NU trebuie sa vi se administreze dupa data de expirare Inscrisa pe punga dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu trebuie sa vi se administreze GNAK 50 mg/ml daca exista particule care plutesc libere in solutie
sau punga prezinta modificari vizibile.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine GNAK 50 mg/ml

Substantele active sunt:

- Glucoza (sub forma de monohidrat): 50 g pe litru
- Clorura de sodiu: 1 g pe litru

- Acetat de sodiu, trihidrat: 3,13 g pe litru

- Clorura de potasiu: 1,50 g pe litru

- Clorura de magneziu, hexahidrat: 0,30 g pe litru

Celelalte componente sunt:
- acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
- apa pentru preparate injectabile

Cum aratia GNAK 50 mg/ml si continutul ambalajului

GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila este o solutie limpede, lipsita de particule vizibile, continuta in
punga din material plastic, fabricata din poliolefind/poliamida (Viaflo). Fiecare punga este introdusa
intr-un saculet secundar de protectie din material plastic, inchis ermetic.

Dimensiunea pungii este de 1000 ml.

Pungile sunt ambalate in cutii. Fiecare cutie contine 10 pungi a cate 1000 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Baxter Healthcare SRL

Calea 13 Septembrie, Nr.90,

050713 Bucuresti

Romania

Fabricant

Bieffe-Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE si in Regatul Unit al Marii Britanii
sub urmatoarele denumiri:

Bulgaria: GNAK 50 mg/ml solution for infusion
Croatia: GNAK 50 mg/ml otopina za infuziju
Republica Ceha : GNAK 50 mg/ml infuzni roztok
Cipru: GNAK 50 mg/ml AdAvpo yio Eyyoon
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Danemarca: Glucoza-Na-K Baxter 50 mg/ml, infusionsveaeske, oplasning
Spania: Maintelyte Solucidén para perfusion

Finlanda: Glucoza-Na-K Baxter 50 mg/ml solutie infuusioneste, liuos
Franta: MAINTELYTE solution pour perfusién

Grecia: Maintelyte 50 mg/ml dilvpa yio éyyvon

Irlanda: Maintelyte solution for infusion

Italia: GNAK 50 mg/ml Soluzione per infusione

Malta: Maintelyte solution for Infusion

Tarile de Jos: Maintelyte oplossing voor infusie

Polonia: GNAK 50

Portugalia: GNAK 50 mg/ml Solucéo para perfusdo

Roménia: GNAK 50 mg/ml Solutie perfuzabila

Slovenia: GNAK raztopina za infundiranje

Slovacia: GNAK 50 mg/ml Infazny roztok

Suedia: Glucoza-Na-K Baxter 50 mg/ml perfuziivatska, 16sning

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord: Maintelyte solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Manipulare si preparare

A se utiliza numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca recipientul este
nedeteriorat. A se administra imediat dupa introducerea setului de perfuzie.

A nu se Indeparta ambalajul secundar al pungii decat la momentul utilizarii.

Punga interioara mentine caracterul steril al produsului.

Nu utilizati recipiente din plastic conectate 1n serie. Aceasta utilizare ar putea provoca embolii
gazoase, prin aspirarea aerului rezidual din recipientul primar, inainte sa se finalizeze administrarea
lichidului din recipientul secundar.

Presurizarea solutiilor intravenoase aflate in recipiente flexibile din material plastic, in vederea
cresterii vitezei de perfuzare, se poate solda cu embolii gazoase, daca aerul rezidual din recipient nu
este evacuat complet naintea administrarii.

Utilizarea unui set de administrare intravenoasa cu aerisire, atunci cand aerisirea este in pozitie
deschisa, se poate solda cu embolii gazoase. Nu utilizati seturi de administrare intravenoasa cu
aerisire, atunci cand aerisirea este in pozitie deschisd, Impreuna cu recipiente flexibile din material

plastic.

Solutia trebuie administratd cu echipamente sterile, utilizand o tehnica aseptica. Echipamentele trebuie

amorsate cu solutia, pentru a preveni patrunderea aerului 1n sistem.

Inaintea perfuzarii sau pe parcursul acesteia se pot adiuga aditivi prin portul resigilabil pentru

medicamente.

Adaugarea altor medicamente sau utilizarea unei tehnici de administrare incorecte poate cauza reactii
febrile, din cauza eventualei introduceri de agenti pirogeni. In caz de reactie adversa, perfuzia trebuie
opritd imediat.

Aruncati dupa o singura utilizare.
Aruncati orice solutie neutilizata.
Nu reconectati pungile partial utilizate.



1. Deschidere
a. Indepartati recipientul Viaflo din siculetul secundar de protectie imediat inaintea utilizarii.
b. Verificati daca exista scurgeri minore, strangand ferm punga interioard. Daca constatati ca
exista scurgeri, aruncati solutia, deoarece caracterul steril poate fi afectat.
c. Verificati daca solutia este limpede si nu prezintd materii straine. Daca solutia nu este clard sau
contine materii strdine, aruncati solutia.

2. Pregatire pentru administrare
Utilizati materiale sterile pentru pregatire si administrare.

a. Suspendati recipientul pe suportul in forma de bucla.

b. Scoateti capacul protector de plastic de la portul de iesire situat in partea de jos a recipientului:

- prindeti urechea mica de pe gatul portului cu o mana,

- prindeti urechea mare de pe capac cu cealalta mana si rasuciti,

- iar capacul se va detasa.

Folositi o metoda asepticd pentru a pregati perfuzia.

d. Atasati setul de administrare. Consultati instructiunile complete ce insotesc setul pentru
conectare,
amorsarea setului si administrarea solutiei.

o

3. Tehnici pentru injectarea medicamentelor addugate
NU administrati solutia subcutanat.

Unii aditivi pot fi incompatibili.

Atunci cand se utilizeaza un aditiv, verificati izotonicitatea inaintea administrarii parenterale. Este
obligatorie amestecarea riguroasa si atenta a oricarui aditiv, prin metode aseptice. Solutiile ce contin
aditivi trebuie utilizate imediat si nu pot fi depozitate.

Pentru a adauga medicamente inaintea administrarii

a. Dezinfectati portul pentru medicamente.

b. Utilizand o seringad cu ac de calibrul 19 (1,10 mm) pana la 22 (0,70 mm), punctionati portul
resigilabil pentru medicamente si injectati.

C. Amestecati riguros solutia si medicamentul. Pentru medicamente cu densitate mare, cum ar fi
clorura de potasiu, loviti usor porturile in timp ce porturile sunt indreptate n sus si amestecati.

Atentie: Nu depozitati pungile care contin medicamente adaugate.

Pentru a adauga medicamente pe parcursul administrarii

a. Inchideti clema setului.

b. Dezinfectati portul pentru medicamente.

c. Utilizdnd o seringa cu ac de calibrul 19 (1,10 mm) pana la 22 (0,70 mm), punctionati portul
resigilabil pentru medicamente si injectati.

Indepartati recipientul de pe stativul pentru perfuzii si/sau rotiti-l cu porturile in sus.

Evacuati ambele porturi prin lovire usoara, cu recipientul orientat cu porturile in sus.
Amestecati riguros solutia si medicamentul.

0. Readuceti recipientul in pozitia de utilizare, redeschideti clema si continuati administrarea.

Tho o

4. Perioada de valabilitate in uz: aditivi
Stabilitatea chimica si fizicd a oricarui aditiv la pH-ul GNAK 50 mg/ml, in recipientul Viaflo, trebuie
stabilite Tnainte de utilizare.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizata
imediat, perioada si conditiile de pastrare ale solutiei, inainte de a fi utilizatd, sunt responsabilitatea
utilizatorului si, in mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la o temperatura cuprinsa intre
2 °C si 8 °C, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.
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Compatibilitatea medicamentului care se va adauga la solutia din recipientul Viaflo trebuie evaluata
inainte de adaugare.

Nu amestecati aceasta solutie cu alte medicamente atunci cand nu exista studii privind
compatibilitatea.

Trebuie consultate instructiunile de utilizare ale medicamentului adaugat.

Inainte de a adauga un medicament verificati dacd acesta este solubil si stabil in apa la pH-ul GNAK
50 mg/ml (pH 4,5 - 6,5).

Solutiile GNAK 50 mg/ml nu sunt compatibile cu sangele si cu eritrocitele, deoarece au fost raportate
cazuri de coagulare.

Nu utilizati aditivi despre care se stie ca sunt incompatibili.

10



