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Dulezitost vitaminu

Co rikaji doporuceni?

ESPEN AMERICKY URAD PRO KONTROLU POTRAVIN A LECIV (FDA)
Intenzivni péce: Vsechny preskripce parenteralni vyzivy by OSetfujici 1ékaF by nemél vyckavat az na klinické projevy
mély zahrnovat denni davku multivitamin( a stopovych prvki nedostatku vitaminG a mél by bez prodleni indikovat
(uroven C). vitaminovou terapii.®

Chirurgie: U pacientll po chirurgickém vykonu, ktefi nejsou Komise AMA - FDA doporuéila zvy3eni davek vitamin(
schopni pfijimat potravu enteralni cestou, a u pacientd, u nichz B,. B, C, kyseliny listové a zaroven pfidavek vitaminu

je pozadovana uplna nebo téméf uplna parenteralni vyziva, K do receptury vitamindznich parenteralnich pfipravkd.?

by mélo byt dodavano pIné denni spektrum vitaminG a stopovych

prvkd (uroven C).2 FDA, ESPEN A A.S.P.E.N.

Publikovaly doporuéeni pro denni parenteralni vitaminozni
suplementaci.3* SloZeni komeréné dostupnych i.v.
multivitaminovych pfipravkl v Evropé je shrnuto v tabulce
nize (tabulka 1).

100% ODPOViDA DOPORUCENIM

Tabulka 1 | Denni pozadavky davek vitamin(i pro dospélé, podavanych parenterainé, a pfehled sloZeni u pfipravkii prodavanych v Evropé

Vitamin ESPEN/A.S.P.E.N./FDA Viant® Konkurence 2
(aktivni forma) Doporuceni (100 % shoda) (mix dvou pripravku)

Thiaminum (vitamin B)) emg 6,00mg 3,51mg 2,5mg
Riboflavinum (vitamin B,) 36mg 3,60mg 4,14mg 3,6mg
Nicotinamidum (vitamin B,) 40mg 40,0mg 46mg 40mg
Acidum folicum (vitamin B,) 600 pg 600 pg 414 ug 400 pg
Ac.idurh pantothenicum 15mg 15.0mg 17,25 mg 15.0mg
(vitamin B,)

Pyridoxinum (vitamin B,) 6mg 6,00mg 4,53 mg 4,0mg
S e v sm cho ”
Biotinum (vitamin B.) 60y 60 pg 69 g 60 ug
Acidum ascorbicum (vitamin C) 200mg 200mg 125mg 100 mg
Retinolum (vitamin A) 330010 / 3300 IU 3500 U 3530 I1U
Colecalciferolum (vitamin D,) 200U ~/ 200 IU 220 1U 200 IU
Tocoferolum alfa (vitamin E) 00 / 10 IU* 11,2 IlU* 10 IU***
Phytomenadionum (vitamin K) 150 ug 150 pug - 150 ug

*9,11 mg all-rac-alfa-tokoferol = 10 IU vitamin E (RRR-alfa-tokoferol) ** 10,20 mg all-rac-alfa-tokoferol = 11,20 IU vitamin E (RRR-alfa-tokoferol)
**9,11 mg all-rac-alfa-tokoferol = 10 IU vitamin E (RRR-alfa-tokoferol).
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Dodava pacientiim

s parenteralni vyzivou
denni potrebu vitaminu
rozpustnych ve vodé

| v tucich?3*




Snadné pouziti

Jak aplikovat

VYHODY

= 100% odpovida aktualnim doporuc¢enim ESPEN 23
= Obsahuje vitamin K,
= Ve v jedné Iékovce (all-in-one)

= Aplikovatelny se smésmi parenteralni vyzivy*

Rozpustte lyofilizat v 5ml vody
pro injekci, NaCl 0,9% nebo
Glukdze 5%

(dvoukomorovy vak, tfikomorovy vak, lipidy)

= MuzZe byt pouzit jako dlouhodoba nebo kratkodoba
infuze v NaCl 0,9% nebo Glukoze 5%*

Parenteralni nutri¢ni rezimy na vodni
¢i lipidové bazi (dvoukomorovy vak,
trikomorovy vak, lipidova emulze)

* Aplikacni €as a rychlost infuze zavisi na doporuceni pro infuzni roztok



Jemné promichejte
rekonstituovany roztok

\

Rozred'te rekonstituovany Infuzni roztoky pro dlouhodobou
multivitaminovy koncentrat ¢i kratkodobou infuzi (NaCl 0,9%,
ve vhodném roztoku Glukdza 5%)

000

~



ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Viant prasek pro infuzni roztok
KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna injekéni lahvitka s 932 mg suché latky (prasku)
obsahuje:

Retinolum (vitamin A) 0,99 mg
(jako retinoli palmitas) 1,82mg
Odpovida retinolum (vitamin A) 33001V
Colecalciferolum 0,005mg
Odpovida vitaminu D, 200U
Tocoferolum-alfa (vitamin E) 9,11 mg
Int-rac-Phytomenadionum 0,15mg
(vitamin K)

Acidum ascorbicum (vitamin C) 200mg
Thiaminum (vitamin B,) 6,00mg
(jako thiamini hydrochloridum) 7,63mg
Riboflavinum (vitamin B,) 3,60mg
(jako riboflavini natrii phosphas) 4,58mg
Pyridoxinum (vitamin B) 6,00mg
(jako pyridoxini hydrochloridum) 7,30mg
Cyanocobalaminum (vitamin B, )) 0,005mg
Acidum folicum (vitamin B,) 0,60mg
(jako acidum folicum hydricum)

Acidum pantothenicum (vitamin B,) 15,0mg
(jako dexpanthenolum) 14,0mg
Biotinum (vitamin B,) 0,06 mg
Nicotinamidum (vitamin B.) 40,0mg

Seznam pomocnych latek
Glycin, kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), natrium-
glykocholat, sdjovy lecithin, hydroxid sodny (na tpravu pH)

Terapeutické indikace

Parenteralni substituce vitamind v pfipadech, kdy
podavani perordlni nebo enteralni vyZivy neni mozné,
neni dostacujici nebo je kontraindikovano. Pfipravek
Viant je indikovan k Iécbé dospélych a déti ve véku 11 let
a starsich.

DAVKOVAN{ A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti ve véku 11 let a starsi:

1 injekéni lahvicka denné

Starsi pacienti

Davku ur¢enou dospélym neni nezbytné nutné upravovat
na zakladé véku jako takového. Lékar by vsak mél

mit na paméti zvySené riziko, které prinaseji néktera
onemocnéni nebo stavy, jez mohou mit vliv na davkovani
u této populace (viz bod 4.4 SmPC).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin:

Béhem podavani je tfeba monitorovat hladinu vitamini
v plazmé a davkovani pfislusné upravit.

Pediatrickd populace - déti ve véku do 11 let:

Pripravek Viant je kontraindikovan u novorozenct, kojencl
a déti mladSich 11 let véku.

Pozndmka:

P¥i podavani pripravku Viant sou¢asné s jinymi pfipravky
obsahujicimi vitaminy je nutné vzit v ivahu celkové
mnozstvi téchto vitamind, aby se pfedeslo pfedavkovani.

Zpusob podani Intravendzni podani.

Pripravek Viant se ma podavat pomalu. Doba podavani

a rychlost infuze se odviji od doporuceni pro dany infuzni
roztok (viz bod 6.6 SmPC).

Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed manipulaci

s léCivym pFipravke m nebo pied jeho podanim
Pripravek Viant Ize pouzit vyhradné jako aditivum

do infuznich roztoku. Po rekonstituci ve vodé pro injekci
nebo roztoku NaCl 9 mg/ml & roztoku glukdzy 50 mg/
ml se pripravek fedi v kompatibilnich infuznich roztocich/
emulzich (viz bod 6.6 SmPC). Rekonstituovany roztok
pouzijte jen tehdy, je-li Ciry a Zluto-oranzové barvy.

KONTRAINDIKACE

= Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli

pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SmPC, véetné

sojového proteinu/vyrobkd ze séji nebo arasidového

proteinu/vyrobki z arasidd.

Novorozenci, kojenci a déti mladsi 11 let véku.

Preexistujici hypervitaminéza.

Zavazna hyperkalcemie, hyperkalciurie nebo jakakoli

1é&ba, onemocnéni a/nebo porucha, jez mize vést

k zavazné hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii

(napf. nadory, skeletalni metastazy, primarni

hyperparatyredza, granulomatéza atd.).

= Kombinace s vitaminem A nebo retinoidy (viz bod
4.5 SmPC).

ZVLASTNi UPOZORNENi A OPATRENI PRO POUZITi
Upozornéni

U slozek pfipravku Viant (véetné vitaminu B, B,, B,,,
kyseliny listové, s6jového lecitinu a zkfizenych alergickych
reakci na sojovy a arasidovy protein) byly hladeny mirné
az zavazné systémové hypersenzitivni reakce, viz bod
4.8.SmPC. Jestlize se dostavi znamky nebo symptomy
hypersenzitivni reakee, je nutné infuzi nebo injekci
okamzité ukondit.

Jedna injekéni lahvicka denné ma pokryvat normalni denni
potrebu vitamini a udrzovat vitaminovou homeostazu.
Pokud pacient trpi specifickou deficienci jednotlivych
vitamind, je nutna individualni suplementace téchto
vitamind. Aby nedoslo k pfedavkovani a toxickym ucinkim,

je tieba vzit v Gvahu vitaminy pfijimané z jinych zdroji.
Riziko hypervitamindzy A a toxicity vitaminem A je vy3si
napfiklad u pacientd s proteinovou malnutrici, poruchou
funkee ledvin (dokonce i pfi absenci suplementace
vitaminu A), poruchou funkce jater, pediatrickych pacientd
a pacientt podstupujicich dlouhodobou lé¢bu. Akutni
onemocnéni jater u pacienti se saturovanou zasobou
vitaminu A v jatrech mize vést k manifestaci toxicity
vitaminem A.

Alkohol prispiva k depleci vitaminu A v jatrech a zvysSuje
toxicitu vitaminu A. Pacientiim s chronickym alkoholismem
je tedy treba vénovat zvlastni pozornost.

Nadmérné mnozstvi vitaminu D mize vyvolat
hyperkalcemii a hyperkalciurii. Riziko toxicity vitaminem
D je vy33i u pacientii s onemocnénimi a/nebo poruchami,
které mohou vyvolat hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii,
a u pacientti podstupujicich dlouhodobou vitaminovou
terapii.

Prestoze k tomu dochdzi velice vzacné, mize nadmérné
mnozstvi vitaminu E v disledku dysfunkce krevnich
desticek a poruch koagulace krve zpomalit hojeni

ran. Riziko toxicity vitaminem E je vyssi u pacientd

s poruchou funkee jater, pacientl s koagulopatii nebo
pacientli podstupujicich peroralni antikoagulacni terapii
a dlouhodobou vitaminovou terapii.

Kyselina listova a vitamin K mohou pfi podavani vysokych
davek vyvolat gastrointestinalni poruchy.

ZVLASTNi OPATRENI PRO POUZITI

Monitorovani

Je tieba zaznamenavat celkovy pfijem vitamini ze vSech
zdroju, jako jsou vyZivové zdroje (napf. tukové emulze),
dalsi zplisoby suplementace vitamini nebo lécivé
pipravky, které by mohly s pfipravkem Viant interagovat
(viz bod 4.5 SmPC).

Pravidelné je tfeba monitorovat klinicky stav a hladinu
vitamind v plazmé (zejména vitaminu A, D a E), a to
2vlasté u pacientl s poruchou funkee jater, renalni
insuficienci a u pacientd, u nichz je nutné dlouhodobé
podavani.

Rovnéz je tieba sledovat pacienty, jimz jsou béhem delSich
Casovych obdobi parenteralné podavany multivitaminy
jako jediny zdroj vitamin(, aby byla zajisténa
suplementace v odpovidajicim mnozstvi.

Rychla realimentace podvyzivenych nebo vycerpanych
pacienti muze zpUsobit realimentacni syndrom
charakterizovany zasadnimi presuny tekutin a elektrolytd,
jenz maze vyvolat metabolické komplikace.

K realimentaci jsou nutné mineraly, jako je fosfat a hor¢ik,
a kofaktory jako thiamin. Suplementaci vitamin je

tedy tfeba zahajit spolecné s realimentaci a poskytnout
pacientovi dostatecny pfisun thiaminu.

Vzhledem k obsahu vitaminu K v pfipravku se ma
pravidelné monitorovat hodnota koagulacnich faktord
pacienta.

U pacientd, kterym byly podavany multivitaminy, bylo
hlaseno zvyseni hladiny Zluc¢ovych kyselin (celkova
hodnota i hodnota jednotlivych Zlucovych kyselin
véetné kyseliny glykocholové). V dusledku mnoZstvi
kyseliny glykocholové obsazené v pfipravku Viant se tedy
doporucuje peclivé monitorovani jaternich funkei.
Nékteré vitaminy (zejména A, B, a B) jsou citlivé

na ultrafialové svétlo (napf. na pfimé nebo nepfimé
sluneéni svétlo). Kromé toho mize byt ztrata zvIasté
vitaminu A, B, C a D zplisobena vy3sim obsahem kysliku
v roztoku. Neni-li tedy u pacienta dosazeno potrebné
hladiny vitamin, je nutno zvazit i tyto faktory.

A

histaminu H2 >12 mésicd, u vegan( nebo pfisnych
vegetarianii a dospélych starsich 75 let, a/nebo planuje-li
se |écba v trvani nékolika tydnd, se pred zahajenim lécby
pfipravkem Viant doporucuje vySetfeni stavu vitaminu B .
Po nékolika dnech podavani u nékterych pacientd

s megaloblastovou anémii souvisejici s nedostatkem
vitaminu B,, mohou jednotlivd mnozstvi kyanokobalaminu
(vitaminu B‘z) a kyseliny listové obsazena v pfipravku
Viant dostacovat ke zvyseni poctu cervenych krvinek,
poctu retikulocytl a hladiny hemoglobinu. Takové zvysSeni
miize maskovat skutecny nedostatek vitaminu B, jenz
vyzaduje vy33i davky kyanokobalaminu, nez jsou obsazeny
v pripravku Viant.

Pfi interpretaci hladiny vitaminu B,, je tedy tfeba vzit

v uvahu, Ze pfivod tohoto vitaminu v nedavné dobé

muze vést k normalni hladiné navzdory jeho nedostatku
ve tkanich.

Pediatricti pacienti

Pipravek Viant je kontraindikovan u novorozencd, kojenci
a déti mladsich 11 let véku.

Starsi pacienti

Obecné je tfeba u starSich pacienti zvazit Gpravu
davkovani (snizeni davky a/nebo prodlouzeni intervall
mezi davkami), a to z divodu jejich pokrogilého véku

a Castéjsi frekvence zhor3eni hepatickych, renalnich

a srdecnich funkci, které vy3si vék doprovazi, i z divodu
soubéznych onemocnéni nebo soubézné podavanych léka.

ZVLASTNi UPOZORNENI/ OPATRENI TYKAJICi SE
POMOCNYCH LATEK

Tento IéCivy pfipravek obsahuje az 2 mmol (46 mg)
sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 2,3 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Vliv na vysledky sérologickych testd

Pfipravek se nema podavat pred odebirdnim vzorkd

krve pro stanoveni megaloblastové anémie (perniciozni
anémie), nebot podana kyselina listova miize maskovat
nedostatek kyanokobalaminu a naopak.

Pritomnost kyseliny askorbové v krvi a mo¢i muze

v nékterych systémech vysetiovani hladiny glukézy z krve
't falesné vysoké nebo nizké hodnoty

glukozy.

Biotin mize interferovat s laboratornimi testy zalozenymi
na interakci biotinu a streptavidinu, coz mize vést bud’

k falesné snizenym, nebo falesné zvysenym vysledkim
testd, podle druhu vy3etfeni. Riziko interference je vyssi

u déti a pacientt s poruchou funkee ledvin a vzrista

pii podani vyssich davek. Pfi interpretaci vysledka
laboratornich testu je tieba zohlednit pripadnou
interferenci s biotinem, zejména pokud jsou vysledky

v rozporu s klinickym obrazem (napf. vysledky testu

3titné Zlazy u asymptomatickych pacientd uzivajicich
biotin, napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc, nebo
falesné negativni vysledky testu na troponin u pacienti

s infarktem myokardu uzivajicich biotin). Jsou-li dostupné,
mély by byt v pfipadé podezieni na interferenci s biotinem
pouzity alternativni testy, které nejsou nachylné

k interferenci s biotinem. Pfi pfedepisovani laboratornich
testd pacientiim, ktefi uzivaji biotin, je vhodné se poradit
s laboratornimi pracovniky.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE
FORMY INTERAKCE

Nékteré Iéky mohou v disledku riznych interakei zvySovat
nebo snizovat hladinu vitamind.

K lékaim, jez hladinu vitaminG zvy3uji, patfi:

= Retinoidy (napf. bexaroten nebo acitretin) zvy3uji riziko

Je znamo, Ze u nékterych pacientd, jimz je pi
parenteralni vyziva (véetné parenteralni vyzivy se
suplementaci vitamini), se mohou rozvinout poruchy
jater a Zlucovych cest véetné cholestazy, jaterni
steatozy, fibrozy a cirhozy, které mohou potencialné

vést k jaternimu selhani stejné jako i cholecystitidé

a cholelitiaze. U pacient, kterym je podavana parenteralni
vyZziva a pfipravek Viant, se proto doporucuje monitorovani
parametrii jaternich funkci. Pacienty, u nichZ se rozvinou
abnormalni laboratorni parametry nebo jiné znamky
hepatobiliarnich poruch, ma véas vysetfit klinicky lékai
se znalostmi jaternich onemocnéni, aby bylo mozno
identifikovat potencialni pricinné a prispivajici faktory

a mozné terapeutické a profylaktické intervence.
Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti s poruchou funkce jater mohou potfebovat
individualizovanou suplementaci vitamind. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat hladiné vitaminu A, nebot
jaterni onemocnéni souvisi se zvySenym sklonem

k toxicité vitaminem A, zejména u pacientd s chronickym
alkoholismem.

V dusledku mnozstvi kyseliny glykocholové obsazené

v pfipravku Viant je pfi jeho opakovaném nebo
dlouhodobém podavani nezbytné peclivé monitorovani
jaternich funkei.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem ke snizené schopnosti renalniho vylucovani
nadbytecnych ve vodé rozpustnych vitamind existuje

u pacientd s poruchou funkce ledvin potencialni riziko
predavkovaniftoxicity v predialyzani fazi. V prabéhu
dialyzy muze ztrata vitamind, zejména vitamint
rozpustnych ve vodé, vést k jejich zvySené potrebé.

V zavislosti na stupni poruchy funkce ledvin a vyskytu
komorbidit mize byt nutna individualizovana
suplementace vitamind. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat pacientiim s tézkou renalni insuficienci, aby

se udrZela hladina vitaminu D a predeslo toxicité
vitaminem A.

PouZiti u pacientd s nedostatkem vitaminu B,,

U pacientd s rizikem nedostatku vitaminu B,
(kyanokobalaminu), napF. u pacienti se syndromem
kratkého streva, zanétlivym strevnim onemocnénim,

u pacientd uzivajicich metformin >Ctyfi mésice, u pacientd
uzivajicich inhibitory protonové pumpy nebo blokatory

hypervi A (viz body 4.3 a 4.4 SmPC).

K 1ékim, jez hladinu vitamind snizuji, patfi:
= Léky ovliviiujici metabolismus vitaminu D, véetné
antiepileptik (napf. karbamazepin, fenobarbital,

fenytoin, fosfenytoin a primidon), antineoplastik (napF.

antracykliny, taxany), rifampicinu, glukokortikoidu,
efavirenzu, zidovudinu a ketokonazolu, mohou
zvysovat rychlost inaktivace vitaminu D.

= Antagonisté pyridoxinu, véetné cykloserinu,
hydralazinu, isoniazidu, penicilaminu, fenelzinu
a theofylinu, a néktera enzymy indukujici
antikonvulziva (napf. fenytoin nebo karbamazepin)
mohou zvySovat potfebu pyridoxinu.

= Antagonisté kyseliny listové (nap. methotrexat,
pyrimethamin), enzymy indukujici antiepileptika
(napf. fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
primidon) a vysoké davky ajovych katechini mohou
zablokovanim konverze inaktivni formy kyseliny
listové na formu aktivni zpUsobit deficienci kyseliny
listové.

= Lécba rifampicinem snizuje koncentraci vitaminu D.

Dalsi interakce:

= Kyselina listova muze mit vliv na ucinek nékterych

antikonvulziv, napr. fenobarbitalu, fenytoinu,

fosfenytoinu a primidonu, a vést tak ke zvysené

frekvenci zachvata.

Vysoka hladina kyseliny listové mize vyvolat

zvysenou cytotoxicitu chemoterapeutickych rezima

pouzivajicich fluoropyrimidin.

Deferoxamin zvysuje riziko Zelezem indukovaného

srdeéniho selhani v disledku zvysené mobilizace

Zeleza vyvolané suplementaci vitaminu C (>500 mg).

Informace o specifickych opatfenich naleznete

v informacich o pfipravku obsahujicim deferoxamin.

= Pripravek Viant obsahuje vitamin A, jenz muze pfi
pouziti v kombinaci s léky, které mohou zpUsobit
idiopatickou intrakranialni hypertenzi (napf. nékteré

tetracykliny), vést ke zvyseni idiopatické intrakranialni

hypertenze.
Pripravek Viant obsahuje vitamin K, jenz mize oslabit
ucinek antikoagulaéni Ié¢by kumarinovymi derivaty

(napf. acenokumarol, warfarin, fenprokumon). Béhem
|écby antikoagulanty tohoto typu je tedy tfeba peclivé
monitorovat faktory krevni koagulace (protrombinovy
¢as [PT]/mezinarodni normalizovany pomér [INR])
Castéji.

Peroralni roztok tipranaviru obsahuje 116 [U/ml
vitaminu E, coz pfesahuje doporuceny denni prijem.

Interakce s dopliikovou supl ementaci vitaminu:
Nékteré léky mohou interagovat s jistymi vitaminy

v davkach vyrazné vyssich, nez jsou hodnoty obsazené

v pfipravku Viant. To je nutné vzit v dvahu u pacientd, jimz
jsou podavany vitaminy z nékolika zdroju.

V pfislusnych pripadech ma byt vyskyt téchto interakei

u pacientd monitorovan, a je-li to tieba, pacienti maji byt
odpovidajicim zplsobem Iéceni.

Doporucena denni davka se nesmi prekrocit, jelikoz
vysoké davky vitaminu A mohou v téhotenstvi zptisobit
malformace plodu.

NEZADOUCI UCINKY

Vzacné byly po parenteralnim podani multivitamini
hlaseny pripady anafylaktoidnich reakci. Ty se vzacné
vyskytly rovnéz po intravendznim podani vysokych davek
thiaminu, zejména u pacientti s predispozici k alergickym
reakcim. Toto riziko je vSak zanedbatelné, je-li thiamin
poddvan soucasné s jinymi vitaminy skupiny B.

SEZNAM NEZADOUCiCH UCINKU
Nezadouci Ucinky jsou uvedeny na zakladé frekvence
vyskytu nasledovné:

Velmi ¢asté:  (21/10)

Casté: (21/100 az <1/10)

Méné ¢asté:  (=1/1 000 az <1/100)

Vzicné: (21/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)

Neni znamo:  (z dostupnych Udaji nelze uréit)

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo:Reakce v misté injekce, napf. pocit paleni,
vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Precitlivélost az anafylakticky Sok
VysetFeni

Neni znamo: ZvySené aminotransferazy, zvysena
alaninaminotransferaza, zvyeny celkové Zlucové
kyseliny, zvySena gamaglutamyltransferaza, zvysena
glutamatdehydrogenaza, zvysena alkalicka fosfataza v krvi

HLASENi PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY
Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci
1écivého pripravku je dalezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinosi a rizik Iécivého pripravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci cinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

INKOMPATIBILITY

Tento IéCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi lécivymi
pripravky, pokud nebyla prokazana jejich kompatibilita

a stabilita. Vice informaci viz bod 6.6. SmPC.

s pfipravkem Viant nezbytné, je tieba je podavat
oddélenou linkou pro i.v. infuzi.

Aditiva nemusi byt s parenteralni vyZivou obsahujici
pripravek Viant kompatibilni.

Vitamin A a thiamin obsazeny v pfipravku Viant mize
reagovat s bisulfaty nachazejicimi se v roztocich
parenteralni vyzivy (napf. v disledku pfimiseni); to vede

k degradaci vitaminu A a thiaminu.

Degradaci nékterych vitamini muze zintenzivnit také
zvyseni pH roztoku. To je tfeba mit na paméti pfi pridavani
alkalickych roztoki k pfimési obsahujici pfipravek Viant.
Stabilitu kyseliny listové mize narusit zvySena koncentrace
vapniku v primési.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). PFi pokojové teploté
(do 25°C) je doba pouzitelnosti 3 mésice.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1 34212 Melsungen, Némecko

REGISTRACNI CisLO
76/146/17-C

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZEN{
REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. 9. 2018

DATUM REVIZE TEXTU
08.06.2022

zPSOB VYDEJE
Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

zPUSOB UHRADY
Lécivy pripravek je smluvnimu zdravotnickému zafizeni
hrazen ze zdravotniho pojisténi formou Iékového pausalu.



ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Chlorid sodny 0,9% Braun

Infuzni roztok

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
1 000 ml roztoku obsahuje:

natrii chloridum 9,009
Koncentrace elektrolytu:

Sodik 154 mmol/l
Chlorid 154 mmol/l

Seznam pomocnych latek
Voda na injekci

Terapeutické indikace

= nahrada tekutin a elektrolyti pfi hypochloremické
alkaloze

= ztraty chloridd

= kratkodobé doplnéni intravaskularniho objemu

= hypotonickd nebo isotonicka dehydratace

= nosny roztok (vehikulum) pro kompatibilni
koncentrované elektrolyty a Iécivé pripravky

= zevné k oplachovani ran a zvlh¢ovani jejich obvazi

DAVKOVAN{ A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Dospéli

Davka se pfizpasobuje podle aktualni potieby vody
a elektrolytd

Denni ddvka
Do 40 mi/kg télesné hmotnosti za den, coz odpovida
6 mmol sodiku na kg télesné hmotnosti

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Glukoéza 5 Braun
Infuzni roztok

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml roztoku obsahuje

glucosum 50,0mg

(jako glucosum monohydricum, 55,0 mg)

100 ml roztoku obsahuje
glucosum 5,09
(jako glucosum monohydricum, 5,5g)

Seznam pomocnych latek
Voda pro injekei

Terapeutické indikace
= Sacharidovy roztok pro intravendzni lécbu tekutinami
= Nosny roztok pro kompatibilni lécivé pfipravky

DAVKOVAN A ZPUSOB PODAN{

Davkovani

Vezméte, prosim, v vahu, Ze pouziti tohoto roztoku
samotného k zajisténi celkového denniho pfijmu tekutin
je kontraindikovano. Viz body 4.3 a 4.4 SPC.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie muze byt pred
podanim pfipravku a béhem néj nutné monito-rovat
rovnovahu tekutin, glukézu v séru a dal3i elektrolyty,

a to zejména u pacientl se zvysenym neosmotickym
uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu - SIADH) a u pacientd
soucasné Iécenych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dulezité
u fyziologicky hypotonickych tekutin. Infuzni roztok
glukézy 50 mg/ml se v disledku metabolizace glukézy
v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 SPC) mize po podani
zménit na extrémné hypotonicky.

Sacharidovy roztok pro intravenozni lécbu tekutinami
Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti a klinic-
kém a fyziologickém (acidobazickd bilance) stavu
pacienta, se zfetelem na nize uvedenou maximalni
davku. Konkomitantni [écbu ma stanovit konzultujici
odborny |ékaf.

Nosny roztok pro kompatibilni Ié¢ivé pripravky

Je tieba zvolit objem, ktery poskytne pozadovanou
koncentraci lécivého pfipravku, pro ktery ma byt
pripravek pouZzit jako nosny roztok, pficemz je tfeba mit
na zieteli maximalni davku uvedenou nize.

Dospéli

Maximélni denni pfijem

Maximalné 40ml na kg télesné hmotnosti a den, coz
odpovida 2 g glukdzy na kg télesné hmotnosti a den.

Maximélni rychlost infuze

Maximalné 5ml na kg télesné hmotnosti za hodinu,
coz odpovida 0,259 glukézy na kg télesné hmotnosti
za hodinu.

Pfi podavani tohoto roztoku je tfeba vzit v Gvahu
celkovou denni potfebu tekutin a glukézy.
Pediatrickd populace

Rychlost infuze
Do 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu.

Tlakovd infuze

Pokud je treba zvladnout akutni objemovy deficit, jako je
hrozici nebo jiz projeveny hypovolemicky Sok, mohou se
podat vy3si davky rychleji, napt. tlakovou infuzi.

Oplachovdni ran
Mnozstvi roztoku pouzité k oplachovani ran a vlhceni
jejich obvazu se fidi aktualni potrebou

Pediatricti pacienti

Davkovani se musi upravit podle individualni potreby
tekutin nebo elektrolytd, stejné jako podle véku, télesné
hmotnosti ¢i klinického stavu pacienta.

Pfi podavani tohoto roztoku je tieba vzit v tivahu celkovy
denni pfijem tekutin.

Zpusob podani
Intravendzni podani

V pfipadé podani tlakovou infuzi, pfi pouZiti roztoku
baleného v pruzném obalu musi byt vypuzen vSechen
vzduch jak z infuzniho kontejneru, tak z infuzniho setu
jesté pred zavedenim infuze.

KONTRAINDIKACE
0,9% roztok chloridu sodného nesmi byt podan
pacientim s hyperhydrataci

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZIT
2Zvlastni upozornéni

Obecné

0,9% roztok chloridu sodného v nitrozilni infuzi je tieba
podavat zvlast opatrné v pripadech

Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém

a fyziologickém (acidobazicka bilance) stavu pacienta,
konkomitantni lé¢bé a ma je stanovit konzultujici
odborny lékar.

Davkovani tohoto roztoku ma byt maximalné restriktivni,
pricemz je nutné soucasné podavat adekvatni substituci
elektrolytd. Viz rovnéz body 4.3 a 4.4 SPC.

Pfi podavani tohoto roztoku je tieba vzit v Gvahu
celkovou denni potfebu tekutin a glukozy.

Zpuisob poddni

Intravendzni podani. Moznost podani periferni Zilni
infuzi zavisi na osmolarité pfipravené smési.

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITi
Roztoky glukézy pro intravenozni infuzi jsou obvykle

izotonickeé. V téle se viak tekutiny obsahuijici glukozu
mohou zménit na extrémné fyziologicky hypotonické,
a to v dusledku rychlé metabolizace glukézy (viz bod

4.2 SPC).

V zavislosti na tonicité roztoku, na objemu a rychlosti
infuze a na klinickém stavu pacienta a jeho schopnosti
metabolizovat glukdzu muize intravenozni podani glukozy
zpUsobit poruchy elektrolytové bilance, predevsim hypo-
nebo hyperosmotickou hyponatremii.

Hyponatremie:

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(napF. s akutnim onemocnénim, bolesti, postope-
racnim stresem, infekcemi, popaleninami a osoby

s onemocnénim CNS), pacienti s onemocnénim srdce,
jater a ledvin a pacienti uzivajici agonisty vazopresinu
(viz bod 4.5 SPC) jsou obzvIasté ohrozeni rizikem vzniku
akutni hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin.

Akutni hyponatremie mize vést k akutni hyponatremické
encefalopatii (edému mozku) charakterizo-vané

bolesti hlavy, nauseou, zachvaty, letargii a zvracenim.

U pacientti s edémem mozku je mimofad-né riziko vzniku
zavazného, nevratného a Zivot ohrozujiciho poskozeni
mozku.

Viysoké riziko vzniku zavazného a zivot ohrozujiciho
otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii hrozi
zejména u déti, u Zen ve fertilnim véku a u pacientd

se snizenou poddajnosti mozku (napf. s meningitidou,

s intrakranialnim krvacenim nebo s kontuzi mozku).
Roztoky sacharidi bez elektrolytl se nesmi pouzivat

k substituci tekutin, obzvlasté ne k rehydratacni terapii,
bez adekvatniho privodu elektrolytl, nebot takovy postup
by mohl vést k vyznamnému poklesu hladin elektrolytd,
obzvlasté zavazné hyponatremii nebo hypokalemii

s moznymi nezadoucimi Gcinky na pacienta, jako jsou
napf. poskozeni mozku nebo porucha srdeéni ¢innosti.
2Zvy3ené riziko existuje obzvlasté u déti, starsich pacientd
a pacientd v celkové Spatném stavu.

U pacientd je tieba sledovat sérové elektrolyty, bilanci
tekutin a acidobazickou bilanci.

Obzvlaste je tieba zajistit odpovidajici pfisun sodiku a -
ve vztahu k metabolismu glukozy - drasliku.

U stavii s nedostatkem elektrolyt, jako je hyponatremie
nebo hypokalemie, nesmi byt tento roztok pouzivan bez
adekvatni substituce elektrolytd.

Pripravek Glukdza 5 Braun je tfeba podavat s opatrnosti,
tedy za Castého sledovani (viz nize), u pacientd s poruchou
metabolismu glukézy, jako je tomu napf. u pooperacnich

= hypokalemie

= hypernatremie

= hyperchloremie

= poruch kde je indikovan omezeny prijem sodiku,
jako jsou srdecni nedostatecnost, generalizovany
edém, plicni edém, hypertense, eklampsie, zavazna
nedostatecnost ledvin.

Opatfeni pro pouziti
Klinické sledovani musi zahrnovat kontroly ionogramu
séra, bilance tekutin a acidobazické rovnovahy.

Viysoké rychlosti podani je tfeba se vyhnout v pripadech
hypertonické dehydratace vzhledem k moznému zvyseni
plasmatické osmolarity a koncentrace sodiku v plasmé.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE
FORMY INTERAKCE
Nejsou znamé

NEZADOUCI UCINKY
Podani vétsiho mnozstvi mize vést k hypernatremii
a hyperchloremii (viz bod 4.9 SPC.)

HLASENi PODEZRENi NA NEZADOUCI UCINKY
Hlaseni podezfeni na nezadouci Gcinky po registraci
lécivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik lécivého pipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a pourazovych stavd, nebo u pacientdi s diabetem
mellitem, pricemz davky je tfeba dle potieby upravit.
Pacienty s hyperglykemii je tieba odpovidajicim
zplsobem sledovat a |é¢it inzulinem. Podani inzulinu
zplsobuje dalsi prestup drasliku do bunék a mize tak
vyvolat nebo prohloubit hypokalemii.

Soucasti sledovani pacienta maji byt i pravidelné
kontroly hladiny glukozy v krvi.

Tento roztok je tfeba rovnéz podavat s velkou opatrnosti
u pacientd s poruchou funkee ledvin.

Vzhledem k tomu, Ze bylo pfi hyperglykemii hlaseno
zhor3eni ischemického poskozeni mozku a zhorseni
uzdraveni, podani roztokd glukdzy se po akutni ische-
mické cévni mozkové prihodé nedoporucuje.

Z davodu mozné pseudoaglutinace nelze roztoky glukozy
podavat stejnou infuzni sadou soubézné s, pred nebo

po podani krevni transfuze.

Infuze hypotonickych tekutin, jako je Glukéza 5 Braun,
pi sou¢asné neosmotické sekreci vazopresinu (ADH)
(ve stavech bolesti, tzkosti, v poopera&nim stavu, pfi
nauzee, zvraceni, pyrexii, sepsi, snizeném cirkulacnim
objemu, respiracnich poruchach, infekcich CNS

a metabolickych a endokrinnich poruchach) mize vyvolat
hyponatremii. Diisledkem hyponatremie pak mize byt
bolest hlavy, nauzea, zachvaty, letargie, kdma, mozkovy
edém a smrt; akutni symptomaticka hyponatremie
(napf. hyponatremicka encefalopatie) se tedy povazuje
za urgentni zdravotni piihodu.

Pediatrickd populace

U pediatrické populace je tfeba intravenozni podavani
tekutin peclivé sledovat, protoze déti mohou mit nizsi
schopnost regulovat hladinu tekutin a elektrolytd.

Je nutno zajistit adekvatni hydrataci a odtok modi;
naprosto nezbytné je peclivé sledovani bilance tekutin
a koncentrace elektrolytd v plazmé a mogi.

Poznamka: Je tfeba vzit v ivahu bezpe¢nostni informace
poskytnuté vyrobcem prislusného aditiva.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE
FORMY INTERAKCE

V tvahu je tieba vzit interakce s [é¢ivymi pripravky, které
maji vliv na metabolismus glukézy.

Léky vedouci ke zvy3eni Ucinku vazopresinu.

Nize uvedené léky zvy3uji ucinek vazopresinu, coz

vede ke snizenému vylucovani bezelektrolytové vody
ledvinami a ke zvySenému riziku hyponatremie vzniklé
ve zdravotnickém zafizeni po nedostatec¢né balancované
1é¢bé intravendzné podavanymi tekutinami (viz body 4.2,
4.4 a 4.8 SPC).

= Léky stimulujici uvoliiovani vazopresinu, napf.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu,
methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,
narkotika

= Léky posilujici Gcinek vazopresinu, nap.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

= Analoga vazopresinu, napf.: desmopresin, oxytocin,
vazopresin, terlipresin

Dalsi Iécivé pripravky zvysuijici riziko vzniku

hyponatremie mohou také zahrnovat diuretika vieobecné

a antiepileptika, jako je oxkarbazepin.

Predepisujici lékafi by se méli seznamit s informacemi

poskytnutymi k danému pfipravku.

INKOMPATIBILITY
Pfi michani s dalSimi lécivymi pripravky je tfeba zvazovat
mozné inkompatibility.

ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANi

Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Podminky uchovavani zfedéného lécivého pripravku, viz
bod 6.3 SPC.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1,
34212 Melsungen, Némecko

REGISTRACNI CiSLO(A)
76/847/92-B/C

DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI
REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.12.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.6.2015

DATUM REVIZE TEXTU
3.6.2015

zpUSOB VYDEJE
Viydej pripravku je vazan na lékafsky predpis.

zPUSOB UHRADY

Lécivy pripravek je hrazen z verejného zdravotniho
pojisténi v ambulantni pédi jako ZULP (nékteré velikosti
baleni), v Gstavni péci v ramci Iékového pausalu.

NEZADOUCI UCINKY

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji
uréit): Elektrolytova nerovnovaha, napf. hyponatremie
hypokalemie

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: Hyponatremicka encefalopatie

Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni maze
zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt v disledku
rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body
4.2 2 4.4 SPQ).

HLASENI PODEZRENi NA NEZADOUCI UCINKY
Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky po registraci
lécivého pripravku je dilezité. Umoziuje to po-kracovat
ve sledovani poméru pfinosu a rizik Iécivého pfipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni
na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

INKOMPATIBILITY

Vzhledem k tomu, Ze ma pripravek Glukéza 5 Braun
kyselé pH, mohou se pfi miseni s jinymi lécivymi
pripravky a krvi objevit inkompatibility.

Vzhledem k riziku pseudoaglutinace nesmi byt

do pfipravku Glukéza 5 Braun pfimiseny erytrocytarni
koncentraty. Viz rovnéz bod 4.4 SPC.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento |écivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Podminky uchovavani po pridani aditiv viz bod 6.3 SPC.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Némecko

REGISTRACNI CiSLO(A)
76/232/92-A/C

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi
REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11.3.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.3.2013

DATUM REVIZE TEXTU
7.9.2018

zPUSOB VYDEJE
Vydej pripravku je vazan na lékafsky predpis.

ZPUSOB UHRADY

Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi v ambulantni péci jako ZULP (pouze nékteré
velikosti baleni), v istavni péci v ramci Iékového paudalu.
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