Sp. zn. sukls237355/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[N TR 0] (0] 8T 0] 4 TR TTRTRTRRRR 5,26 g/l
(NG LTI 1] (014 T [0 1 4 AU 0,37 g/l
Magnesii chloridum hexahydricum: ... 0,30 g/l
Natrii acetas triNYAriCUS: ........cooiiiiieiiiece e e 3,68 g/l
N E UL T 0] (0ol ] - TSP 5,02 g/l
Na* K* Mg*™* CI CHsCOO CeH1107

(Acetat)  (Glukonat)

mmol/I 140 5,0 1,5 98 27 23
mEq/I 140 5,0 3,0 98 27 23

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

Osmolarita: 295 mOsm/1 (pfiblizng)
pH: ptiblizng 7,4 (6,5 az 8,0)

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Piipravek Plasmalyte je indikovan:

e knahrad¢ tekutin (napt. po popaleni, tirazu hlavy, zlomeninach, infekci a peritonealni

iritaci)
e knahrad¢ tekutin béhem chirurgickych vykont

e pii hemoragickém Soku a klinickych stavech vyzadujicich rychlou transfuzi krve

e u mirné az stiedni metabolické acidozy, a to i v pfipadé poruch laktatového

(kompatibilita s krvi)
metabolismu
4.2. Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici (ve véku 12 let a starsi):

Pfed podanim a béhem podavéni piipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych
elektrolyti a acidobazickou rovnovahu se zvlastni pozornosti na sérovy sodik, zejména u
pacientd se zvySenym neosmotickym uvolfiovdnim vazopresinu (syndrom nepfiméefené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientd soubézn¢ 1éCenych agonisty vazopresinu, a to
z divodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8). U hypotonickych roztoku je zvlaste

vyznamné monitorovat sérovy sodik.

Pripravek Plasmalyte ma tonicitu 295 mOsm/1 (ptiblizné).
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Rychlost infuze a objem zavisi na véku, télesné hmotnosti a klinickém stavu (napi. popaleniny,
chirurgicky zakrok, poranéni hlavy, infekce) a soubéZna 1é¢ba ma byt stanovena po konzultaci
s Iékafem se zkusSenostmi v pediatrické intraven6zni 1é¢be (viz body 4.4 a 4.8).

Doporucené davkovani je: 500 ml az 3 litry/24 h.

Rychlost podant:

Rychlost infuze je obvykle 40 ml/kg/24 h u dospélych, starSich osob a adolescentd.

Pokud je ptipravek pouzit k nahrad¢ tekutin béhem chirurgickych vykoniti, mize byt rychlost
vyssi, priblizné 15 ml/kg/h.

Pouziti u geriatrickych pacientii:

Pti vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tieba
vzit v tvahu, Ze tito pacienti maji obecné s vétsi pravdépodobnosti srde¢ni, ledvinova, jaterni a
jind onemocnéni nebo soubéznou medikamentdzni 1écbu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Plasmalyte nebyla u déti stanovena odpovidajicimi a dobie
kontrolovanymi studiemi. Lé¢ba pediatrickych pacientll je popsana v literatuie.

Dévkovani se lisi podle hmotnosti:
e 0-10 kg télesné hmotnosti: do 100 ml/kg/24 h
e 10-20 kg télesné hmotnosti: 1 000 ml + (50 ml/kg nad 10 kg)/24 h
e >20 kg télesné hmotnosti: 1 500 ml + (20 ml/kg nad 20 kg)/24 h

Rychlost podani se 1isi podle hmotnosti:

e 0-10 kg télesné hmotnosti:  6-8 ml/kg/h
e 10-20 kg télesné hmotnosti: 4-6ml/kg/h
e >20 kg télesné hmotnosti: ~ 2-4 ml/kg/h

Zpusob podéni:
Piipravek se podava intravenozné.

Roztok ma byt podavan sterilnim zafizenim za pouziti aseptické techniky. Zatizeni ma byt
naplnéno roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do systému.

Pripravek je mozno podat pied transfuzi krve, béhem ni nebo po jejim skonceni.
Vzhledem k izoosmolalité pripravku lze roztok podavat do periferni zily.

Roztok ma byt pied podanim vizualné zkontrolovan, kdykoli to roztok nebo obal umoziuje, zda
neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke zméné jeho zabarveni.

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry a jsou-li svary vaku neporuseny.

Vak vyjméte z obalu az tésné pred pouzitim. Vnitini vak zachovava sterilitu pifipravku. Po
ptipojeni infuzniho setu ihned podavejte.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pted ukonéenim podani roztoku
ze sekundarniho vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakt s obsahem intravendznich
roztokl za ucelem zvyseni rychlosti priutoku mtze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pred
zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan.
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Pouziti intravendznich setii se zavzduS$nénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo zpusobit
vzduchovou embolii. Intravendzni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nemaji
byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouZzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pted nebo béhem infuze injek¢énim portem.

4.3. Kontraindikace

Pouziti roztoku je kontraindikovdno u pacientd s:
— hyperkalémii,

— selhanim ledvin

— srde¢ni blokadou

— metabolickou nebo respira¢ni alkalézou

— hypochlorhydrii

— hypersensitivitou na 1é¢ivé latky nebo jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

44, Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

UPOZORNEN{
Rovnovaha elektrolyti
Piipravek Plasmalyte neni indikovan k 1é¢bé hypochloremické a hypokalemické alkalozy.

Ptipravek Plasmalyte neni indikovan K primarni 1é¢bé zavazné metabolické acidozy ani k 1é¢bé
hypomagnezemie.

Pouziti u pacientii s probihajici hypermagnezemii nebo s rizikem hypermagnezemie

Parenteralni magneziové soli pouZzivejte obezietné u pacientii s méné zdvaznou poruchou funkce
ledvin a u pacienti s myasthenii gravis. Pacienty je ticba monitorovat s ohledem na klinické
ptiznaky zvySené hladiny hoic¢iku, zv1asté pii 1é¢bé eklampsie (viz také bod 4.5 — Interakce
S jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce).

Pouziti u pacientii s hypokalcémii

Piipravek Plasmalyte neobsahuje kalcium a zvyseni pH plazmy v disledku jeho alkalizaéniho
efektu muze snizit koncentraci ionizovaného (na proteiny nevazaného) kalcia. Pfipravek
Plasmalyte roztok ma byt podavan se zvlastni opatrnosti pacientim s hypokalcémii.

Pouziti u pacientiis probihajici hyperkalémii nebo s rizikem hyperkalémie

Roztoky obsahujici draselné soli je tfeba podavat obezietné pacientim s onemocnénim srdce
nebo s predispozici k hyperkalémii, jako jsou rendlni nebo adrenokortikalni insuficience, akutni
dehydratace nebo tézké poskozeni tkani, jaké se vyskytuje napiiklad u rozsdhych popalenin.
Hladina drasliku v plazm¢ ma byt zvlasté peclivé sledovana u pacientu s rizikem hyperkalémie.

Nasledujici kombinace se nedoporucuji; zvySuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést
k fatalni hyperkalémii zejména Vv pfipad¢ selhani ledvin, které zvySuje hyperkalemicky ucinek
(viz bod 4.5):
e Soubézné uzivani kalium Setficich diuretik (amilorid, kalium-kanreonat, spironolakton,
triamteren)
¢ Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) a, po extrapolaci, antagonisté
receptoru pro angiotenzin Il,: potencialné letalni hyperkalémie
e Takrolimus, cyklosporin
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PouZziti u pacientu s deficitem drasliku

Ackoli je koncentrace drasliku v ptipravku Plasmalyte podobna koncentraci drasliku v plazmé,
tato koncentrace neni v ptipadé vazného deficitu drasliku dostate¢na, a proto roztok

k tomuto ucelu nepouzivejte.

Rovnovaha tekutin/ renalni funkce

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo roztoky a poruchy elektrolytii
V pribéhu podavani tohoto roztoku je nutno sledovat klinicky stav pacienta a laboratorni
parametry (bilanci tekutin, elektrolyty v krvi a mo¢i a acidobazickou rovnovéhu).

V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mize mit intraven6zni podani pripravku Plasmalyte

za nasledek

- pretizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci/hypervolémii. Proto musi
byt pouziti infuze velkych objemi u pacientii se srde¢nim, plicnim nebo renalnim selhdnim
zvlast’ kontrolovano.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientll se srde¢nim ¢i plicnim selhanim a u pacientt
s neosmotickym uvoliovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani
z divodu rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie:

U pacientl s neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (napf. u akutnich onemocnéni, bolesti,
poopera¢niho stresu, infekci, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientt se srde¢nimi, jaternimi
a ledvinovymi chorobami a u pacienttl vystavenych agonistim vazopresinu (viz bod 4.5) je po
infuzi hypotonickych roztokti zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku)
vyznacujici se bolesti hlavy, nevolnosti, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientli s edémem
mozku je zvySené riziko zdvazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.
Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujictho edému mozku zpisobeného akutni hyponatrémii
je u déti, zen ve fertilnim veku a u pacient se snizenou cerebralni compliance (napf.
meningitida, intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Pouziti u pacientii s hypervolémii, hyperhydrataci nebo stavy, které zpiisobuji retenci sodiku a
edému

Piipravek Plasmalyte ma byt podavan se zvlastni opatrnosti pacientim s hypervolémii nebo
hyperhydrataci.

Roztoky obsahujici chlorid sodny maji byt podavany S opatrnosti pacientim s hypertenzi,
srdecnim selhanim, perifernim nebo plicnim edémem, poskozenou funkci ledvin, preeklampsii,
aldosteronismem nebo jinymi stavy spojenymi se zadrzovanim sodiku (viz také bod 4.5.
Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo jiné formy interakce).

Pouziti u pacientii se zavaznym rendalnim onemocnénim

Pripravek Plasmalyte ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacienti se zavaznym
onemocnénim ledvin. U téchto pacienti mtize mit podavani pripravku Plasmalyte za nasledek
retenci sodiku a/ nebo drasliku nebo hoi¢iku.

Acidobazicka rovnovaha

Pouziti u pacientii S probihajicic alkalézou nebo s rizikem alkalozy

Pripravek Plasmalyte ma byt podavan se zvlastni opatrnosti pacientim s alkalézou nebo
s rizikem alkalozy.Vzhledem Kk pfitomnosti acetatovych a glukonatovych iontd muze mit
nadmérné podani pfipravku Plasmalyte za nasledek metabolickou alkalozu.

DalSi upozornéni
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Hypersensitivni reakce
Ve vztahu K ptipravku Plasmalyte byly hlaseny hypersensitivni/ infuzni reakce vcetné
anafylaktoidnich reakci.

V ptipad¢ jakychkoli znamek nebo podezfeni na rozvoj ptiznakt hypersensitivni reakce musi
byt infuze okamzité zastavena. Podle klinické potfeby musi byt pfijata piisluSnd terapeuticka
protiopatieni.

Podavani
V pooperac¢nim obdobi kratce po zotaveni z neuromuskularniho bloku je zapotiebi ptipravek
podavat s rozvahou, protoze magneziové soli mohou zpuisobit rekurarizaci.

Pokud je ptipravek pouzivan soucasné s parenteralni vyzivou, je nutno uvazit zdroje elektrolyt
a odpovidajicim zptisobem je upravit.

OPATRENI

Interference s laboratornimi testy pro roztoky obsahujici glukonat

U pacientt, kterym byly podany roztoky Plasmalyte spole¢nosti Baxter obsahujici glukonat,
byly hlaseny pii pouziti Bio-Rad Laboratories® Platelia Aspergillus EIA testu falesné pozitivni
vysledky. Nasledné vSak u téchto pacienti nebyla nalezena zadna infekce zptsobena plisni
Aspergillus. Proto by mély byt pozitivni vysledky téchto testd u pacientt, kterym byly vySe
zminéné roztoky podany, vyhodnocovany opatrn€é a mély by byt potvrzeny dal$imi
diagnostickymi metodami.

Podavani
Pfidavani jinych 1€kt nebo pouzivani nespravné techniky podani mohou zptsobit hore¢naté
reakce vzhledem k moznému ucinku pyrogent. V téchto piipadech musi byt infuze okamzité
zastavena.

Informace tykajici se inkompatibilit a pfipravy ptipravku a aditiv viz bod 6.2 a 6.6.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvysenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena léCiva zvysuji uCinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolyti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢bé i.v. roztoky (Viz
body 4.2, 4.4 2 4.8).

e Mezi lé¢iva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e Meazi léCiva zesilyjici plisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e Mezi analogy vazopresinu se fadi:
desmopresin, oxytocin, terlipresin.
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Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvySujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a
antiepileptika, napt. oxkarbazepin.

Interakce souvisejici s pritomnosti sodiku:
- kortikoidy/steroidy a karbenoxolon, které¢ jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a
hypertenzi).

Interakce souvisejici s pritomnosti drasliku:
Nasledujici kombinace zvysuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést k ptipadné fatalni
hyperkalémii zejména v pfipadé selhani ledvin, které zvySuje hyperkalemické ucinky:
- kalium S$etfici diuretika (amilorid, kalium-kanreonat, spironolakton, triamteren — samostatné
nebo v kombinaci-viz bod 4.4);
- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEi) a, po extrapolaci, antagonisté
receptoru pro angiotenzin II: potencialné letalni hyperkalémie (viz bod 4.4),
- takrolimus, cyklosporin (viz bod 4.4)
Podavani drasliku pacientim 1é¢enych témito piipravky mlze vyvolat zdvaznou a
potencionalné fatalni hyperkalémii, zvlasté u pacientd s vaznou poruchou funkce ledvin.

Interakce souvisejici s pritomnosti horciku:

- neuromuskularni blokatory, napfiklad tubokurarin, suxametonium a vekuronium, jejichz
ucinky se pfitomnosti hotc¢iku zesiluji;

- acetylcholin, jehoZ uvoliiovani a G¢inky jsou sniZzeny solemi hot¢iku, coz mize pfispivat k
neuromuskularni blokadg;

- aminoglykosidova antibiotika a nifedipin, které maji v pfitomnosti parenteralniho hoic¢iku
zvySeny ucinek a zesiluji neuromuskularni blokadu.

Interakce souvisejici s pritomnosti acetdtu a glukondatu (které se metabolizuji na bikarbonat):
Opatrnost se doporucuje pii podavani piipravku Plasmalyte pacientim 1é¢enych 1éky, u kterych
je rendlni eliminace zavisla na pH. Vzhledem ke svému alkaliza¢nimu efektu (tvorba
bikarbonatu) mtze pripravek Plasmalyte interferovat s eliminaci takovychto 1éku.

- Renalni clereance 1éka kyselé povahy, jako salicylaty, barbituraty a lithium se maze zvysit
v dusledku alkalinizace moc¢i bikarbonatem, jenz je produktem metabolismu acetatu a
glukonatu;

- Rendlni clereance 1éku alkalické povahy, jako sympatomimetika (napiiklad efedrin,
pseudoefedrin) a stimulancia (naptiklad dexamfetamin sulfat, fenfluramin hydrochlorid), se
muze sniZzit.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni

Pro pouziti ptipravku Plasmalyte u téhotnych a kojicich Zen neexistuji dostate¢né udaje. Pied
pouzitim pfipravku Plasmalyte maji byt u kazdé konkrétni pacientky peclivé zvazeny
potencionalni rizika a prospéch.

Pripravek Plasmalyte je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€hotnych zen béhem porodu,

zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je piipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Fertilita
O vlivu piipravku Plasmalyte na fertilitu nejsou Zadné informace.
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4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné informace tykajici se vlivu pfipravku Plasmalyte na schopnost fidit vozidlo
nebo pouzivat stroje.

4.38. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaSeny b&hem  poregistraéniho pouziti  rtznych
elektrolytovych roztoki podobnych pripravku Plasmalyte . Nezadouci G¢inky jsou uvedené
podle tiid organovych systému MedDRA (TOS) a nasledné, tam kde je to mozné, podle
preferovanych terminii v poradi zadvaznosti.

Cetnost je definovana jako velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); vzacné (>1/1 000 az
<1/100), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych dat nelze stanovit).

Ttida organového systému | Preferované terminy MedDRA Cetnost
(TOS)
Poruchy imunitniho Hypersenzitivni/infuzni reakce (vCetné | Neni zndmo
systému anaftylaktoidni reakce a nasledujicich

projevi:

tachykardie

palpitace

bolest na hrudi

hrudni diskomfort, dyspnoe
dechova frekvence zvysena
zrudnuti

hyperémie

astenie

abnormalni pocit, piloerekce
periferni edém, pyrexie

koptivka
*hypotenze, sipot, studeny pot, tresavka,
hyperkalémie)
Poruchy metabolismu a Hypervolémie Neni znamo
VyZivy Hyponatrémie**
Poruchy nervového zachvaty Neni zndmo
systému Akutni hyponatremicka encefalopatie**
Cévni poruchy tromboflebitida Neni znamo
Zilni trombodza
Poruchy kaze a podkozni | koptivka Neni zndmo
tkéné
Celkové poruchy a reakce | Ruzné typy reakci v misté infuze Neni znamo
V mist¢ aplikace (napft. palivy pocit
horecka
bolest v misté vpichu
reakce v misté vpichu
flebitida v misté vpichu
iritace v misté vpichu
infekce v misté vpichu
extravazace)
VySetieni falesné pozitivni laboratorni vysledky Neni znamo

(Bio-Rad Laboratories® Platelia Aspegillus
ElA testu (viz4.4.)

*Nezadouci reakce uvedené prolozenym pismem byly hlaseny u jinych podobnych ptipravkd.

**Hyponatrémie muze zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).
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Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9, Predavkovani

Predavkovani nebo pfilis rychla infuze mohou vést k pietizeni obéhu vodou a sodikem s rizikem
vzniku otoktl, zejména v piipadé poruchy vylucovani sodiku ledvinami. V tomto piipadé mtze
byt nutna extrarenalni dialyza.

Nadmérné podavani drasliku mtze vést k rozvoji hyperkalémie, zejména u pacientli s poruchou
funkce ledvin. Mezi symptomy patii parestézie koncetin, svalova slabost, paralyza, srdecni
arytmie, srdecni blokada, srde¢ni zastava a zmatenost. Lécba hyperkalémie zahrnuje podani
vapniku, inzulinu (s glukézou), bikarbonatu sodného, iontoménicovych pryskytic nebo dialyzu.

Nadmérné parenteralni podavani magneziovych soli vede k rozvoji hypermagnezémie; k
vyznamnym piiznakim hypermagnezémie patii ztrata hlubokych Slachovych reflexd a
respiratni deprese; oba priznaky jsou zplUsobeny neuromuskularni blokadou. Mezi dalsi
symptomy hypermagnezémie patii: nevolnost, zvraceni, zrudnuti kaze, Zzizei, hypotenze
zpisobena periferni vazodilataci, ospalost, zmatenost, svalova slabost, bradykardie, koma a
srdecni zastava. Pacient se supraletalni hypermagnezémii byl uspé$né€ 1écen pomoci podpirného
dychani, intraven6zné podavaného chloridu vapenatého a forsirované diurézy s infuzemi

manitolu.

Nadmeérné podavani chloridovych soli muze zpisobit ztratu bikarbonatu s acidifikujicim
ucinkem.

Nadmeérné podani sloucenin typu acetitu sodného a glukonatu sodného, které jsou
metabolizovany na bikarbonat, mize zpusobit hypokalémii a metabolickou alkalézu, a to
zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin. K symptomim patii: zmény nalady, Unava,
dusnost, svalova slabost a nepravidelny srde¢ni rytmus. Zejména u hypokalemickych pacientd
se muze rozvinout svalovd hypertonicita, zaskuby a tetanie. Lécba metabolické alkalozy
souvisejici s predavkovanim bikarbonatem spociva zejména v odpovidajici korekci bilance
tekutin a elektrolytové rovnovahy.

Pokud predavkovani souvisi s 1éCivymi ptipravky aplikovanymi do roztoku, budou zndmky a
pfiznaky predavkovani infuzi zaviset na povaze pifidané latky. V piipadé nahodného
predavkovani infuzi ma byt 1éCba prerusena a je tieba sledovat, zda se u pacienta nevyskytnou
ptiznaky spojené s podanim lécivého pripravku. V piipadé€ potieby je tieba provést odpovidajici
symptomatickd a podpirné opatreni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty —ATC kod: BOSBBO1

Pripravek Plasmalyte je izotonicky roztok elektrolyti. Elektrolytové slozky ptipravku Plasmalyte jsou
navrzeny tak, aby odpovidaly jejich koncentracim v plazmé.

Farmakologické vlastnosti pfipravku Plasmalyte odpovidaji vlastnostem jeho slozek (vody, sodiku,
drasliku, hoi¢iku, chloridu, acetatu a glukonatu).

Hlavnim u¢inkem ptipravku Plasmalyte je expanze extracelularniho prostoru zahrnujici tkanovy mok
a intravaskularni tekutinu.
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Acetat sodny a glukonat sodny jsou soli produkujici bikarbonat a jako takové patii mezi alkalizujici
latky.

Pokud je do ptipravku Plasmalyte ptidan jiny 1é¢ivy ptipravek, pak celkova farmakodynamika roztoku
z4&visi na povaze pouzitého l1éCiva.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti piipravku Plasmalyte jsou dany vlastnostmi iontd jej tvoficich (sodiku,
drasliku, hot¢iku, chloridu, acetatu a glukonéatu).

Acetat je metabolizovan ve svalové a periferni tkani na bikarbonat, bez ucasti jater.

Pokud je do pfipravku Plasmalyte piidan jiny 1é¢ivy ptipravek, pak celkova farmakokinetika roztoku
z&visi na povaze pouzitého l1éCiva.

5.3.  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti ptipravku Plasmalyteu u zvifat nejsou relevantni,
jelikoz slozky roztoku jsou fyziologickymi slozkami zviteci a lidské plazmy.

Pii klinické aplikaci se neocekavaji toxické tcinky.

Bezpecnost pripadnych aditiv je tieba zvazit samostatné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci
Hydroxid sodny (k Giprave pH)

6.2. Inkompatibility
Aditiva

V ptipadé pridani aditiv k ptipravku Plasmalyte je téeba pouzit aseptickou techniku. Po piidani
aditv je tfeba roztok dikladné promichat. Roztok obsahujici aditiva neskladujte.

Pted pridanim aditiva do vaku Viaflo s roztokem, je tieba posoudit jeho kompatibilitu.
Prostudujte si ptibalovou informaci 1é¢ivého ptipravku, ktery cheete pouzit.

Pied ptidanim substance nebo 1é¢iva zkontrolujte, zda jsou rozpustné a/ nebo stabilni ve vodé a
zda rozsah pH ptipravku Plasmalyte je vhodny (pH 6,5-8,0). Po pfidani zkontrolujte, zda u
roztoku nedoslo ke zméné barvy a/ nebo vyskytu sraZenin, nerozpustnych komplext nebo
krystalii. Aditiva, u nichz byla prokazana inkompatibilita, nepouZzivejte.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti v neotevieném baleni: 24 mésici pro vaky o objemu 500 ml a 1000 ml

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Piipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci s aditivy:
Chemickou a fyzikalni stabilitu aditiva pfi daném pH piipravku Plasmalyteu ve vacich
Viaflo je tieba stanovit pfed pouzitim.
Z mikrobiologického hlediska je nutno ziedény piipravek pouzit okamzité. Pokud nebude
pouzit okamzité, jsou podminky uchovavani pfed podanim a beéhem pouziti v
odpovédnosti uzivatele; tato doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8°C,
pokud neprobéhla rekonstituce za validovanych aseptickych podminek.
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6.4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Pro uchovavani tohoto piipravku nejsou zapotiebi zadna zvlastni opatfeni.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pfipravku po jeho rekonstituci s aditivy jsou uvedeny
v bodé 6.3.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vaky jsou vyrobeny z koextrudovaného polyolefino-polyamidového plastu (PL 2442). Jsou
prebaleny ochrannym plastovym obalem z polyamidu/polypropylenu, ktery slouzi pouze k
fyzické ochrané vakd.

Velikosti baleni: 500 a 1000 ml.

Obsah vngjsiho kartonu:
1 vak 0 objemu 500 ml
20  vaku o objemu 500 ml
1 vak 0 objemu 1000 ml
10  vakut o objemu 1000 ml
12 vaka o objemu 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim

Obsah vaku méa byt pouzit okamzité po jeho otevieni a nesmi byt uchovavan pro naslednou
infuzi.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.
Veskery nespotfebovany roztok zlikvidujte.
Castecné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

1. Otevfeni
a. Vak Viaflo vyjméte ze zevniho obalu az bezprostiedné pied pouzitim.
b. Raznym stisknutim vnitiniho vaku zkontrolujte pfipadné netésnosti. Pokud zjistite
prosakovani, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.
C. Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje Castice. Pokud roztok neni ¢iry nebo pokud
obsahuje ¢astice, zlikvidujte jej.

2. Priprava pro podavani

Pro ptipravu a podani pouzijte sterilni material.

a. Zavéste vak za ousko.

b. Odstraiite plastovy ochranny uzavér z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku:
- jednou rukou uchopte ktidélko hrdla portu;
- druhou rukou uchopte vétsi kiidlo na uzavéru a otocte jim;
- uzaver vyskodi.

c. Pii ptiprave infuze pouzijte aseptickou techniku.

d. Pfipojte infuzni set. Prostudujte si Gplné pokyny tykajici se pfipojeni, naplnéni setu a
podavani roztoku
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10.

3. Techniky injekce aditiv

Varovani: Nekterd aditiva mohou byt inkompatibilni.

V ptipadé pridani aditiv je tieba pred parenterdlnim podanim ovéfit, zda je roztok izotonicky.
Je nutno provést fadné a peclivé aseptické smiseni jakéhokoli aditiva. Roztoky obsahujici
aditiva maji byt podavany ihned a nemaji byt skladovany.

Pridani léciva pied poddanim:

a.
b.

C.

Dezinfikujte port pro pfidani medikace.

Pomoci injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm)
propichnéte opétovné uzaviratelny port pro ptidani medikace a podavejte.

Roztok s 1é¢ivem dtikladné promichejte. U 1é€iv s vysokou hustotou, napiiklad u chloridu
draselného, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a roztok promichejte.

Upozornéni: Vaky obsahujici aditiva neskladujte.

Pridani léciva behem podavani:

a.
b.
C.

Q oD o

Zavtete svorku na setu.

Dezinfikujte injekéni port.

Pomoci injekéni stiika¢ky s jehlou o velikosti 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm)
propichnéte opétovné uzaviratelny port pro medikaci a vstiiknéte latku.

Sejméte vak z i.v. stojanu a otocte jej do obracené polohy.

Uvolnéte oba obracené porty jemnym poklepanim.

Roztok s 1é¢ivem diikladné promichejte.

Vrat'te vak na misto, oteviete svorku a pokracujte v podavani.
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