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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml de GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila contin:

Glucoza (sub forma de monohidrat)

Clorura de sodiu 1,009
Acetat de sodiu, trihidrat 3,13¢
Clorura de potasiu 15049
Clorura de magneziu hexahidrat 0,30 g

Continut de electroliti per 1000 ml:

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

Solutie limpede, lipsita de particule vizibile
pH:45-6,5

Osmolaritate: 402 mOsm/I (aprox.)

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

50,00 g

Supliment de apa, carbohidrati si electroliti destinat pacientilor pentru care aportul normal este insuficient

sau pentru cazul in care existd o carenta.




4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza, viteza si durata administrarii trebuie sa fie individualizate si depind de indicatia de utilizare, de
varsta, greutatea, starea clinica si tratamentul concomitent al pacientului si de raspunsul pacientului la
tratament, conform rezultatelor clinice si de laborator.

Inaintea si in timpul administrarii trebuie si se monitorizeze echilibrul lichidelor, glicemia si
concentratiile plasmatice ale electrolitilor (vezi pct. 4.4, 4.5, 4.6 si 4.8).

Doza recomandata pentru adulti este de 2 — 3 litri de lichid perfuzabil pe zi.

GNAK 50 mg/ml Solutie perfuzabila: 1000 ml administrati intravenos pe parcursul a 4 — 12 ore (bazat pe
0 greutate de 70 kg a pacientului).

Viteza de perfuzare: 1,2 — 3,5 ml/kg/ora.

Capacitate de tamponare: Pentru a creste pH-ul GNAK 50 mg/ml de la 5 la 7, vor fi necesari aproximativ
7 mmol de NaOH. Pentru a reduce pH-ul GNAK 50 mg/ml de la 5 la 4, vor fi necesari aproximativ
13 mmol de HCI.

Viteza de perfuzare nu trebuie sa fie mai mare decét capacitatea pacientului de oxidare a glucozei, pentru
a evita hiperglicemia. In scop informativ, capacitatea maxima de oxidare a glucozei este de 5 mg/kg/min
la adulti.

Copii si adolescenti:

Momentan, nu existd recomandari de doza pentru utilizarea la copii (vezi pct. 4.4: Utilizarea la copii si
adolescenti).

Mod de administrare:

Solutia trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa (intr-o vena periferica sau centrald). GNAK 50
mg/ml Solutie perfuzabila nu trebuie administrata subcutanat.

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 Tnaintea administrarii.

Utilizarea unui perfuzor pentru administrare intravenoasa cu aerisire, atunci cand aerisirea este in pozitie
deschisa, poate avea ca efect aparitia de embolii gazoase. Nu utilizati perfuzoare pentru administrare
intravenoasa cu aerisire, atunci cand aerisirea este in pozitie deschisa, pe care sa le atasati la recipiente
flexibile din material plastic.

Din cauza prezentei glucozei, aceasta solutie NU trebuie perfuzata prin aceleasi perfuzoare ca si sangele
integral (linie de transfuzie), deoarece se poate produce hemoliza si tromboza a elementelor figurate.

4.3 Contraindicatii

Solutia este contraindicata la pacienti care prezinta:



o Hiperkaliemie
o Insuficienta renala severa (cu oligurie/anurie)

¢ Insuficientd cardiaca sau pulmonara decompensata

e De asemenea, solutia este contraindicata in caz de diabet necontrolat terapeutic, alte intolerante
cunoscute la glucoza, coma hiperosmolara, hiperglicemie, hiperlactatemie.

e Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Echilibrul lichidelor/functia renala

Hiponatremie

Tratamentul intravenos cu lichide a céror concentratie de sodiu este mai mica decét concentratia
plasmatica de sodiu a pacientului poate provoca hiponatremie (vezi pct. 4.2). Copiii, pacientii cu
complianta cerebrald redusa, pacientii cu eliberare non-osmotica de vasopresina (de exemplu, 1n cazuri de
boala acuta, traumatisme, Stres postoperator, afectiuni ale sistemului nervos central) si pacientii expusi la
antagonisti ai vasopresinei si la alte medicamente care pot reduce concentratia plasmatica de sodiu (vezi
pct. 4.5) sunt supusi unui risc crescut de hiponatremie acuta. Hiponatremia acuté poate provoca edem
cerebral acut si leziuni cerebrale ce amenintd viata pacientului.

Risc de supraincarcare cu lichid si/sau solvati si dezechilibre electrolitice

Starea clinica si parametrii de laborator ai pacientului (echilibrul lichidelor, nivelul electrolitilor din sange
si urind, precum si echilibrul acido-bazic) trebuie monitorizate pe tot parcursul utilizarii acestei solutii.

In functie de volumul si viteza perfuziei, administrarea intravenoasa a solutiei GNAK 50 mg/ml poate
cauza supraincarcare cu lichid si/sau solvati, ce provoaca suprahidratare/hipervolemie; prin urmare,
perfuziile cu volum mare trebuie utilizate numai sub monitorizare riguroasa la pacientii cu insuficienta
cardiaca, pulmonara sau renala.

Utilizarea la pacienti cu hipervolemie sau suprahidratare sau cu afectiuni ce cauzeaza retentie de sodiu §i
edeme

Solutia GNAK 50 mg/ml trebuie sa se administreze cu deosebita precautie la pacientii hipervolemici sau
suprahidratati. Solutiile ce contin clorura de sodiu trebuie administrate cu precautie la pacientii cu
hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, edem periferic sau pulmonar, afectarea functiei renale,
preeclampsie, aldosteronism sau alte afectiuni asociate cu retentia de sodiu (vezi si pct. 4.5).

Utilizarea la pacienti cu insuficientd renald severd
Solutia GNAK 50 mg/ml trebuie sa se administreze cu deosebita precautie la pacientii cu insuficientd

renald severa. La acesti pacienti, administrarea solutiei GNAK 50 mg/ml poate provoca retentie de sodiu
si/sau potasiu sau magneziu.

Echilibrul electrolitic

Concentratia de magneziu a GNAK 50 mg/ml este inadecvata pentru tratamentul hipomagneziemiei
simptomatice.

Utilizarea la pacienti cu hiperkaliemie sau cu risc de hiperkaliemie
Concentratia plasmatica de potasiu a pacientului trebuie monitorizat indeaproape, in special la pacientii cu

risc de hiperkaliemie. Solutiile ce contin sdruri de potasiu trebuie administrate cu precautie pacientilor cu
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afectiuni cardiace sau afectiuni care fi predispun la hiperkaliemie, precum insuficienta renala sau
adrenocorticala, deshidratarea acuta sau necroza tisulara extinsa precum cea din arsurile grave.

Urmatoarele combinatii nu sunt recomandate; deoarece cresc concentratia de potasiu in plasma si pot duce
la hiperkaliemie cu potential letal, in special in cazul insuficientei renale crescand efectele hiperkaliemice
(vezi pct. 4.5).

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACEi) si, prin extrapolare, antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II: hiperkaliemie potential letala

- Tacrolimus, ciclosporina

Utilizarea la pacienti cu hipocalcemie
Solutia GNAK 50 mg/ml nu contine calciu, iar o crestere a pH-ului plasmatic datorita efectului sau

alcalinizant poate sa scada concentratia de calciu ionizat (nelegat de proteine). Solutia GNAK 50 mg/ml
trebuie sa se administreze cu deosebita precautie la pacientii cu hipocalcemie.

Utilizarea la pacienti cu hipermagneziemie sau cu risc de hipermagneziemie

Solutiile care contin saruri de magneziu se utilizeaza cu precautie la pacientii cu insuficientd renala, cu
tulburari severe ale frecventei cardiace si cu miastenia gravis. Pacientii trebuie monitorizati pentru a
detecta semnele clinice ale excesului de magneziu, in special atunci cand sunt tratati pentru eclampsie
(vezi si pct. 4.5 ,,Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune”).

Echilibrul acido-bazic

Utilizarea la pacienti cu alcaloza sau cu risc de alcaloza
Solutia GNAK 50 mg/ml trebuie s se administreze cu deosebita precautie la pacientii cu alcaloza sau care

pot dezvolta alcaloza. Administrarea de solutie GNAK 50 mg/ml in exces poate provoca alcaloza
metabolica, din cauza prezentei ionilor de acetat. Totusi, aceasta solutie nu este potrivitd pentru a trata
acidoza metabolica sau respiratorie severa.

Alte atentionari

Reactii de hipersensibilitate

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate/la perfuzie, inclusiv reactii anafilactice, la administrarea
solutiei GNAK 50 mg/ml.

Perfuzia trebuie opritd imediat dacd apare orice semn sau simptom al unei posibile reactii de
hipersensibilitate. Trebuie luate contraméasuri terapeutice corespunzatoare, dupa cum este indicat clinic.
Solutiile ce contin glucoza trebuie sa se utilizeze cu precautie la pacientii care au alergie cunoscuta la
porumb sau produse din porumb, vezi pct. 4.8.

Administrarea 1n perioada postoperatorie, dupa un bloc neuromuscular, trebuie sa se realizeze cu
precautie, deoarece sarurile de magneziu pot provoca revenirea blocadei.

Sindromul de realimentare

In cazul pacientilor malnutriti sever sau care au trecut printr-o perioada indelungata de inanitie se
recomanda precautie la administrarea initiald a glucozei. Doza poate fi crescuta treptat, pe masura ce



metabolismul glucozei se amelioreaza. Pe parcursul tratamentului parenteral de lunga durata, pacientului
trebuie sa i se administreze un alt aport nutritiv convenabil.

Utilizarea la pacienti cu hiperglicemie sau cu risc de hiperglicemie

Solutiile ce contin glucoza trebuie sa se utilizeze cu precautie la pacientii cu tulburari de toleranta la
glucoza sau diabet zaharat. La pacientii diabetici, trebuie luata in calcul cantitatea de glucoza perfuzata si
poate fi necesard modificarea dozei de insulina. Daca survine hiperglicemia, rata de perfuzare trebuie
ajustata sau trebuie sd se administreze insulina.

Din cauza prezentei glucozei, aceasta solutie este contraindicata in primele 24 de ore dupa un traumatism
cranian, iar concentratia glucozei in sange trebuie monitorizata indeaproape in timpul episoadelor de
hipertensiune intracraniana.

Hiperglicemia a fost asociata cu agravarea leziunilor cerebrale ischemice si diminuarea recuperarii dupa
accidente vasculare cerebrale ischemice. Se recomanda precautie atunci cand se utilizeaza solutii ce contin
dextroza la astfel de pacienti.

Osmolaritate

GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila este o solutie hipertona de electroliti si glucoza (osmolaritate: 402
mOsm/| [aprox.]).

Administrarea de solutii hipertone poate provoca iritatic venoasa, care include flebita.
Solutiile hiperosmolare trebuie administrate cu precautie la pacientii cu stari hiperosmolare.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficienta solutiei GNAK 50 mg/ml la copii si adolescenti nu au fost stabilite prin studii clinice
adecvate si controlate corespunzator.

Viteza de perfuzare si volumul depind de véarsta, greutate, starea clinica si metabolica a pacientului,
tratamentele concomitente si trebuie stabilite de medicul curant cu experienta in terapia intravenoasa cu
fluide la copii si adolescenti.

Nou-nascutii — Tn special prematurii si cu nou-nascutii cu greutate mica la nastere — sunt supusi unui risc
crescut de a dezvolta hipo- sau hiperglicemie si, prin urmare, necesita o monitorizare atenta pe parcursul
tratamentului cu solutii intravenoase cu glucoza, pentru a asigura controlul glicemic adecvat si pentru a
evita potentialele reactii adverse pe termen lung. Hipoglicemia la un nou-nascut poate cauza convulsii
prelungite, coma si leziuni cerebrale. Hiperglicemia a fost asociata cu hemoragii intraventriculare, infectii
bacteriene si fungice cu debut intarziat, retinopatie de prematuritate, enterocolita necrotizanta, displazie
bronhopulmonara, prelungirea interndrii in spital si deces.

Concentratiile plasmatice ale electrolitilor trebuie monitorizate atent la copii si adolescenti, deoarece
aceasta grupa de varsta poate prezenta deficit al homeostaziei lichidelor si electrolitilor.

Perfuzarea de lichide cu concentratie redusa de sodiu asociata unei secretii non-osmotice de hormon
antidiuretic (ADH) poate provoca hiponatremie. Hiponatremia poate cauza durerie de cap, greata,
convulsii, letargie, coma, edem cerebral si deces. Prin urmare, encefalopatia hiponatremica simptomatica
acuta este consideratd o urgentd medicala.

Utilizarea la varstnici




Atunci cand selectati tipul de solutie perfuzabila si volumul/viteza de perfuzare pentru persoane varstnice,
luati in considerare faptul ca la persoanele varstnice este, in general, mai probabil si existe afectiuni
cardiace, renale, hepatice si de alt tip sau sa se administreze tratamente medicamentoase concomitente.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunea cu sodiul:
e Corticoizii/steroizii si carbenoxolona pot cauza retentie de sodiu si apa (cu edeme si hipertensiune

arteriald).

Interactiunea cu potasiul:
e Diuretice care economisesc potasiul (amilorida, spironolactona, triamteren in monoterapie sau in

asociere).

e Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACEi) si antagonistii receptorului
angiotensinei Il:

e Tacrolimusul si ciclosporina cresc concentratia de potasiu in plasma si administrarea
concomitentd poate conduce la hiperkaliemie cu potential letal, in special in cazul insuficientei
renale, care contribuie la hiperkaliemie.

Interactiunea cu acetatul:
Se recomanda precautie atunci cand se administreaza solutia GNAK 50 mg/ml la pacienti tratati cu
medicamente pentru care eliminarea renala depinde de pH. Din cauza efectului sau alcalinizant (formare
de bicarbonat), solutia GNAK 50 mg/ml poate interfera cu eliminarea acestor medicamente.

e Clearance-ul renal al medicamentelor acide, cum sunt salicilatii, barbituricele si litiul, poate creste

din cauza alcalinizarii urinei datoritd bicarbonatului rezultant din metabolizarea acetatului si a
gluconatului.

o Clearance-ul renal al medicamentelor alcaline, cum sunt, in special, simpatomimeticele (de
exemplu, efedrina, pseudoefedrina) si stimulantele (de exemplu, chinidina, dexamfetamina sulfat,
hipocloritul de fenfluramina) poate fi redus.

Interactiuni cu magneziul
e Sarurile de magneziu pot potenta efectul blocantilor neuromusculari depolarizanti, cum sunt

suxametoniul, vecuroniul si tubocurarina. Prin urmare, combinatia cu aceste substante nu este
recomandata.

Interactiunea cu medicamente care pot creste riscul de hiponatremie

Medicamentele care pot reduce concentratia plasmatica a sodiului pot creste riscul de hiponatremie
dobandita dupa un tratament intravenos cu lichide necorespunzator adaptat la nevoile pacientului in ceea
ce priveste volumul de lichid si continutul de sodiu (vezi pct. 4.2, 4.4, 4.6 si 4.8). Printre exemple se
numara diureticele, medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), antipsihoticele, inhibitorii
selectivi ai recaptérii serotoninei, opioidele, antiepilepticele, oxitocina si chimioterapia.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Atunci cand GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila se administreaza femeilor gravide n timpul travaliului,

in special daca se administreaza in combinatie cu oxitocind, poate sa apara un risc crescut de hiponatremie
(vezi pct. 4.4, 4.5 51 4.8).



Perfuzarea intravenoasa intrapartum de solutii ce contin glucoza la femei gravide poate stimula productia
fetala de insulina, cu un risc asociat de hiperglicemie si acidozad metabolica fetala, precum si hipoglicemie
de rebound la nou-nascut. Medicii trebuie sa evalueze atent posibilele riscuri si beneficii in fiecare caz
inainte de a administra solutia GNAK 50 mg/ml.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Solutia GNAK 50 mg/ml nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate In experienta dupa punerea pe piatd, pentru solutii
nespecificate GNAK 50 mg/ml, prezentate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si
termenul preferat MedDRA in ordinea severitatii, in limitele fezabilitatii. Frecventa reactiilor adverse la
medicament enumerate in aceasta sectiune este necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Aparate, sisteme §i organe Cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile)
Tulburari ale sistemului imunitar *Reactie de hipersensibilitate/la perfuzie, inclusiv

reactie anafilactica

Tulburari metabolice si de nutritie Hiperkaliemie, hiperglicemie
Hipervolemie, hiponatremie
[Tulburdri ale sistemului nervos Convulsii, encefalopatie hiponatremica
Tulburéri vasculare Tromboflebita
Tromboza venoasa
Tulburari generale si la nivelul locului Reactii la locul de administrare
de administrare (de exemplu, senzatie de arsura,
febra,

durere la locul de administrare,

reactie la locul de administrare,

flebita la locul de administrare,

iritatie la locul de administrare,

infectie la locul de administrare,
extravazare)

Tulburari metabolice si de nutritie Dezechilibru electrolitic

* Pentru manifestiri potentiale la pacientii cu alergie la porumb, vezi pct. 4.4.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Administrarea prea rapida poate provoca supraincarcare cu apa si sodiu, care atrage dupa sine riscul de
edem, in special atunci cand excretia renala a sodiului este deficitara. In acest caz, poate fi necesara dializa
renala.

Administrarea in exces, perfuzarea rapida sau administrarea prelungitd de glucoza poate provoca
hiperglicemie.

Administrarea de potasiu n exces poate provoca dezvoltarea hiperkaliemiei, in special la pacienti cu
afectare renald. Printre simptome se numara parestezie la nivelul extremitatilor, slabiciune musculara,
paralizie, aritmii cardiace, bloc cardiac, stop cardiac si confuzie mentala. Tratamentul hiperkaliemiei
implicd administrarea de calciu, insulina (cu glucoza), bicarbonat de sodiu, rasini de schimb sau dializa.

Administrarea de magneziu Tn exces poate provoca hipermagneziemie ale carei semne importante sunt
pierderea reflexelor tendoanelor profunde si depresia respiratorie, atat datorita blocérii neuromusculare.
Alte simptome de hipermagneziemie pot include greata, varsaturi, inrosirea pielii, sete, hipotensiune
datorata vasodilatatiei periferice, somnolenta, confuzie, slabiciune musculara,

bradicardie, coma si stop cardiac.

Administrarea excesiva a sarurilor clorurate poate provoca o pierdere de bicarbonat cu un efect de
acidulare.

Administrarea in exces a compusilor cum este acetatul de sodiu, care se metabolizeaza in anioni de
bicarbonat, poate provoca hipokaliemie si alcalozd metabolica, 1n special la pacientii cu functie renala
afectata. Printre simptome se pot numadra tulburari de dispozitie, oboseala, dificultati in respiratie,
slabiciune musculara si ritm cardiac neregulat. Pot sd apara hipertonie musculara, contractii si tetanie, in
special la pacienti hipocalcemici. Tratamentul alcalozei metabolice asociate supradozelor de bicarbonat
consta in principal in corectia corespunzatoare a echilibrului lichidian si electrolitic.

Tratamentul Tn acut:

Perfuzia trebuie intreruptd imediat. Administrare de diuretice si monitorizarea permanenta a electrolitilor
serici, corectia echilibrului hidro-electrolitic si a echilibrului acido-bazic.

Atunci cand se evalueaza o situatie de supradozaj trebuie luati in considerare si eventualii aditivi din
solutie.
Efectele unui supradozaj pot necesita fara intarziere interventia medicului si tratament.

Un pacient cu hipermagneziemie supraletala a fost tratat cu succes prin ventilatie asistata, clorurad de
calciu, administrata intravenos si diureza fortatd cu infuzii de manitol.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutie de intretinere, codul ATC: BO5BB02
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Solutiile de intretinere a echilibrului fiziologic acopera nevoile de baza de lichide si electroliti printr-o
doza zilnica de 2000 — 3000 ml. Cantitatea de glucoza de 50 g/1000 ml este aleasa tinand cont de aportul
de glucoza (aprox. 150 g/zi) necesar pentru a preveni degradarea marcata a aminoacizilor si a productiei
de corpi cetonici.

GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila este o solutie hipertona de electroliti si glucoza (osmolaritate: 402
mOsm/I [aprox.]).

Proprietatile farmacologice ale GNAK 50 mg/ml solutie perfuzabila corespund celor aferente
ingredientelor sale (glucoza, sodiu, potasiu, magneziu, clorura si acetat).

Muschii si tesuturile periferice metabolizeaza in principal acetatii in bicarbonat, fara a afecta ficatul.
In aceasti solutie, glucoza este principala sursa de energie, solutia furnizand 200 kcal/l.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, glucoza prezinta faze rapide (aproximativ 20 de minute) si lente de
echilibru. Distributia este in mare parte prin intermediul apei extracelulare si a apei intracelulare a
ficatului.

In starea postoperatora productia de glucozi endogeni este egala cu cantitatea de glucoza absorbit si
metabolizatd de citre toate tesuturile si este de aproximativ 2,3 £ 0,1 mg / kg -1.min-1.

Homoeostazia sodica este complexa si strans asociata cu echilibrul fluidelor. Osmolalitatea si volumul
fluidului extracelular sunt strict reglementate. Modificarile mici in osmolalitate (concentratiile plasmatice
alesodiului) sunt corectate prin modificéri ale volumului extracelular. Echilibrul de osmolalitate in plasma
se realizeaza prin secretia sau suprimarea hormonului antidiuretic (ADH, vasopresina), care controleaza in
principal excretia apei in rinichi.

O concentratie normala de potasiu 1n plasma este de aproximativ 3,5 pana la 5,0 mmoli pe litru, dar
factorii care influenteaza schimburile intracelulare si extracelulare, cum ar fi tulburarile acido-bazice pot
distorsiona relatia dintre concentratiile plasmatice si totalul rezervelor corporale.

Magneziul administrat parenteral se excreta in principal in urina. Cantitati mici de magneziu sunt
distribuite in laptele matern si traverseaza placenta. Nivelul normal de circulatie a magneziului total este
de 1,6 pana la 2,4 mg/ dl (0,8 pana la 1,2 mmol / 1).

Acetatii, cum ar fi acetat de sodiu trihidrat, sunt metabolizati in bicarbonat.
Acetatul poate fi metabolizat prin muschii si tesuturile periferice in bicarbonat, evitand astfel ficatul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medicul curant, cu exceptia celor descrise deja in celelalte
puncte ale acestui Rezumat al caracteristicilor produsului.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Incompatibilitatea medicamentului care se va adauga la solutia din recipientul Viaflo trebuie evaluata
inainte de adaugare.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Trebuie consultate instructiunile de utilizare ale medicamentului adaugat.

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

Glucoza nu trebuie sa se administreze concomitent cu sangele (transfuzii) prin acelasi perfuzor, din cauza
riscului de tromboza a elementelor figurate.

6.3 Perioada de valabilitate

Nedeschis: 3 ani
Perioada de valabilitate in uz:

Stabilitatea chimica si fizica a oricarui aditiv la pH-ul solutiei GNAK 50 mg/ml, n 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 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 n conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Pungile cunoscute sub denumirea Viaflo sunt alcatuite din material plastic poliolefind/poliamida co-
extrudate (PL 2442).

Pungile sunt ambalate Tntr-un saculet protector din plastic, fabricat din poliamida/polipropilena.
Dimensiunea pungii: 1000 ml.

Continutul cutiei exterioare: 10 pungi a cate 1000 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Dupa deschiderea recipientului, continutul trebuie utilizat imediat si este interzisa pastrarea pentru o
utilizare ulterioara.
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Inainte de administrare, atunci cand solutia si recipientul permit acest lucru, solutia trebuie inspectati
vizual pentru a identifica eventualele materii sub forma de particule sau eventualele modificari de culoare
ale solutiei. A nu se administra decat daca solutia este limpede si sigiliul este intact.

A se administra imediat dupa montarea perfuzorului.
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 s se finalizeze administrarea lichidului din
recipientul secundar.

Solutia trebuie administrata cu echipamente sterile, utilizand o tehnica aseptica. Echipamentele trebuie
amorsate cu solutia, pentru a preveni patrunderea aerului in sistem.

Inaintea perfuzirii sau pe parcursul acesteia se pot adiuga aditivi prin portul 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 (perfuzati din) pungile partial utilizate.

1. Deschidere
a. Indepartati recipientul Viaflo din siculetul secundar de protectie imediat inaintea utilizarii.
b. Verificati daca exista scurgeri minore, straingand ferm punga interioara. Daca constatati ca
existd scurgeri, aruncati solutia, deoarece caracterul steril poate fi afectat.
C. Verificati daci solutia este clara si nu contine materii strdine. in caz contrar, aruncati solutia.

2. Pregétire pentru administrare

Utilizati materiale sterile pentru pregétire 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 cealaltd mana si rasuciti.
- Capacul se va detasa.

c. Folositi o metoda aseptica pentru a pregéti perfuzia.

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

3. Tehnici pentru injectarea medicamentelor addugate

Retineti ca unii aditivi pot fi incompatibili.
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Atunci cand se utilizeaza un aditiv, verificati izotonicitatea Tnaintea 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. Utilizati o seringa 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 este
clorura de potasiu, loviti usor porturile in timp ce porturile sunt indreptate in 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.

Utilizati 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.

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

Q@-oa

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Baxter Healthcare SRL

Calea 13 Septembrie, Nr.90,

050713 Bucuresti

Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15196/2023/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: martie 2019
Data reinnoirii autorizatiei: noiembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2023

12



