Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03081-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Plasmalyte
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ChIOTIA SOANY . ...ttt ettt e 5,26 g/l
ChIOTIA AIaSEINY: ..vvviitiiiitisie e et 0,37 g/l
hexahydrat chloridu horenatého: ...........cceiveiiiiiiiiir s 0,30 g/l
trihydrat 0ctanu SOANENO: .....c..cviiiiiiiii e 3,68 g/l
GIUKONAL SOANY . ...ttt bbb 5,02 g/l
Na* K* Mg** Cl-  CHsCOO CeH1107

(octan)  (glukonat)

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.
Ciry roztok, bez viditelnych castic.

Osmolarita: 295 mosmol/1 (priblizne)

pH: priblizne 7,4 (6,5 az 8,0)

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Plasmalyte je indikovany:

- ako nahrada tekutin (napr. po popaleninach, poraneniach hlavy, zlomenine, infekcii
a peritonealnom podrazdeni),

- ako nahrada tekutin pocas operacie,

- pri hemoragickom Soku a klinickych stavoch vyzadujucich rychlu transfiiziu krvi (kompatibilita
s krvou),

- pri miernej az stredne zavaznej metabolickej acidoze, taktiez v pripade poruseného
metabolizmu laktatu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi pacienti a mladistvi (starsi ako 12 rokov)

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolflovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
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antidiuretického horménu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)

a pacientov, ktori subezne uzivaji agonisty vazopresinu, moze byt potrebné pred podavanim a pocas
neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazickl rovnovahu so zvlastnou
pozornost’ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a 4.8). Monitorovanie sérového sodika je zvlast dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Plasmalyte (pH 7,4) roztok ma tonicitu 295 mosm/1 (priblizne)

Rychlost’ a objem infizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a stibeznu lie¢bu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenost’ami

S podavanim intraven6znych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odportcana davka je: 500 ml az 3 litre/24 h.

Rychlost’ podéavania:

Rychlost’ podavania infézie u dospelych, starSich I'udi a mladistvych je zvy¢ajne 40 ml/kg/24 h.

Pri pouziti ako nahrada tekutin pocas operacie moze byt normalna rychlost’ vyssia, a to priblizne

15 ml/kg/h.

Pouzitie u geriatrickych pacientov

Pri vybere typu infuzneho roztoku a objemu/rychlosti podévania infiizie u geriatrickych pacientov je
potrebné zvazit', ze vo vSeobecnosti tito pacienti pravdepodobne m6zu mat’ ochorenie srdca, obli¢iek,
pecene alebo iné ochorenie a mézu mat’ subeznu liekovu terapiu.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Plasmalytu u deti neboli stanovené primeranymi a dobre kontrolovanymi
Studiami. Liecba pediatrickych pacientov je popisand v literatare.

Davka zavisi od hmotnosti:

- 0 — 10 kg telesnej hmotnosti: do 100 ml/kg/24h

- 10 — 20 kg telesnej hmotnosti: 1 000 ml + (50 ml/kg pre viac ako 10 kg)/24 h,
- > 20 kg telesnej hmotnosti: 1 500 ml + (20 ml/kg pre viac ako 20 kg)/24 h.
Rychlost’ podavania zavisi od hmotnosti:

- 0 — 10 kg telesnej hmotnosti: 6 — 8 ml/kg/h

- 10 — 20 kg telesnej hmotnosti: 4 — 6 ml/kg/h

- > 20 kg telesnej hmotnosti: 2 —4 ml/kg/h

Sp6sob podavania

Podavanie sa vykonava intravendznou cestou.

Roztok sa mé podavat’ aseptickou metddou pomocou sterilného zariadenia. Zariadenie sa ma naplnit’
roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Roztok je mozné podat’ pred transfiiziou krvi, poc€as nej alebo po nej.
Z dévodu urovne izoosmolality sa tento roztok moze podavat’ cez periférnu zilu.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu zafarbenia, vzdy ked’
to roztok a obal umoziuje. Nepodavajte, ak roztok nie je ¢iry a obal neporuseny.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnitorny vak udrziava sterilitu lieku. Podajte
okamzite po napojeni na infizny set.

Nepouzivajte plastové obaly v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedlajsieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
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zvySenia rychlosti prietoku mdze zapri¢init’ vzduchovi embdliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku uplne vyprazdneny.

Pouzitie zavzdusinovacieho intravendzneho setu na podavanie s otvorenym zavzdusiiovacim ventilom
moze viest' k vzduchovej embolii. Zavzdusiiovacie intravendzne sety na podavanie s otvorenym
zavzdusinovacim ventilom sa nesmu pouzivat s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Lieky mozno pridat’ pred alebo po¢as podavania infuzie cez uzatvaratel'ny port pre lieky.
4.3 Kontraindikacie

Tento roztok je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa vyskytuje:

- hyperkaliémia,

- zlyhanie obliciek,

- srdcova blokada,

- metabolicka alebo respiracna alkaldza,

- hypochlérhydria,

- precitlivenost’ na liec¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1 .

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

UPOZORNENIA

Elektrolytova rovnovaha

Plasmalyte nie je indikovany na liecbu hypochloriemickej hypokaliemickej alkalozy.
Plasmalyte nie je indikovany primarne na liecbu zavaznej metabolickej acidozy ani na lieCbu
hypomagneziémie.

Pouzitie u pacientov s hypermagneziémiou alebo s rizikom hypermagneziémie

Parenteralne soli hor¢ika sa maju opatrne pouzivat’ u menej zavaznych stupiiov poruchy funkcie
obli¢iek a U pacientov s myasténiou gravis. U pacientov maji byt’ monitorované klinické priznaky
nadbytku horc¢ika, najma ak sa lieCia na eklampsiu (pozri aj ¢ast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Pouzitie u pacientov s hypokalciémiou

Plasmalyte neobsahuje vapnik a zvySenie pH plazmy z dovodu jeho alkalizujuceho uc¢inku moze znizit
koncentraciu ionizovaného vapnika (neviazaného na proteiny). Plasmalyte sa ma podavat’ opatrne
u pacientov s hypokalciémiou.

Pouzitie u pacientov s hyperkaliémiou alebo s rizikom hyperkaliémie

Roztoky obsahujuce soli draslika sa maju opatrne podavat’ pacientom s ochorenim srdca alebo stavmi
predisponujucimi k hyperkaliémii, ako napr. oblickova alebo adrenokortikalna nedostatocnost’, aktitna
dehydratacia alebo s rozsiahlym poskodenim tkaniva vyskytujucim sa pri zavaznych popaleninach.
Hladina draslika v plazme ma byt podrobne monitorovana hlavne u pacientov s rizikom hyperkaliémie.

Nasledujtice kombinacie sa neodporacaji; zvysuja koncentraciu draslika v plazme a mézu viest’

Kk potencialne smrtel'nej hyperkaliémii, najmé v pripade zlyhania obli¢iek zvySujiceho

hyperkaliemické ucinky (pozri ¢ast’ 4.5):

- subezné pouzitie s draslik Setriacimi diuretikami (amilorid, kanrenoat draselny, spironolakton,
tiramterén)

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (inhibitory ACE) a prostrednictvom extrapolacie
antagonisti receptorov pre angiotenzin II: potencidlne smrtel'na hyperkaliémia,

- takrolimus, cyklosporin.
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Pouczitie u pacientov s nedostatkom draslika
Hoci je koncentrécia draslika v roztoku Plasmalyte podobna koncentrécii draslika v plazme, nie je
dostato¢na na dosiahnutie prospesného ucinku v pripade zavazného nedostatku draslika, a preto sa

roztok nema pouzivat’ na tento ucel.

Rovnoviaha tekutin/funkcia obliéiek

Riziko pretazenia tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami a porusenie rovnovahy elektrolytov

Pocas pouzitia tohto roztoku sa musi monitorovat’ klinicky stav pacienta, ako aj laboratorne parametre
(rovnovaha tekutin, rovnovaha elektrolytov v krvi a v mo¢i, ako aj acidobazicka rovnovaha).
V zavislosti na objeme a rychlosti poddvania infizie moZze intravenézne podanie Plasmalyte sposobit’:
- pretazenie tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami spdsobujuce nadmernt
hydrataciu/hypervolémiu, preto infizie velkych objemov sa smu podavat’ u pacientov
S0 zlyhanim srdca, pl'uc alebo obliciek len pri $pecifickom sledovani.

Inflzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo plicnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod Specifickym
dohl'adom, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. aklitne ochorenie, bolest’, poopera¢ny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pe¢enovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori sl vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), su po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akitnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiuceho poskodenia mozgu. Deti,
zeny vo fertilnom veku a pacienti so zniZenou compliance mozgu (napr. meningitida, intrakranialne
krvacanie, cerebralna kontizia a opuch mozgu) maji mimoriadne riziko zavazného a zivot
ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného akitnou hyponatriémiou.

Pouzitie u pacientov s hypervolémiou alebo nadmernou hydratdciou, alebo stavom, ktory spésobuje
retenciu sodika a edém.

Plasmalyte sa ma podavat’ opatrne u pacientov s hypervolémiou alebo s nadmernou hydrataciou.
Roztoky obsahujuce soli draslika sa maji opatrne podavat’ pacientom s hypertenziou, zlyhanim srdca,
periférnym alebo pl'icnym edémom, poskodenou funkciou obli¢iek, preeklampsiou, aldosteronizmom
alebo inymi stavmi asociovanymi s retenciou sodika (pozri aj Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Pouzitie u pacientov so zavaznym poskodenim obliciek

Plasmalyte sa ma podavat opatrne u pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek. U tychto pacientov
podanie Plasmalytu moze viest’ k retencii sodika a/alebo draslika alebo hor¢ika.

Acidobéazickd rovnovéha

Pouczitie u pacientov s alkalozou alebo s rizikom alkalozy

Plasmalyte sa ma podavat’ opatrne u pacientov s alkalézou alebo rizikom alkalézy. Nadmerné podanie
Plasmalytu moze viest’ k metabolickej alkaldze z dovodu pritomnosti idnov octanu a glukonatu.
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DalSie varovania

Reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s Plasmalytom boli hlasené reakcie z precitlivenosti/reakcie na infiziu vratane
anafylaktoidnych reakecii.

Ak sa rozvinu akékol'vek znaky alebo priznaky pravdepodobnej reakcie z precitlivenosti, infizia sa
musi okamzite zastavit. Musia sa prijat’ nalezité terapeutické protiopatrenia, ako je klinicky
indikované.

Podavanie

Podéavaniu v pooperacnom obdobi, kratko po zotaveni z neuromuskulérnej blokady, sa méa venovat’
zvySena pozornost’, ked’ze soli hor¢ika mézu viest k rekurarizacii.

Ak sa pouziva sucasne s parenterdlnou vyzivou, ma sa vziat’ do tivahy prisun elektrolytov a nalezite ho
upravit’.

OPATRENIA

Interferencia s laboratornymi testami na roztoky s obsahom glukonétu

U pacientov, ktori dostdvali roztok Plasmalyte obsahujuci glukonat spolo¢nosti Baxter, boli pri pouziti
testu Platelia Aspergillus EIA spolo¢nosti Bio-Rad Laboratories hlasené falo$ne pozitivne vysledky
testu. Nasledne sa zistilo, Ze u tychto pacientov infekcia vyvolana Aspergillus nie je pritomna.

Preto sa pri pouziti tohto testu u pacientov, ktori dostavaju roztok Plasmalyte obsahujuci glukonat
spolo¢nosti Baxter, maju pozitivne vysledky testu interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi
diagnostickymi metédami.

Podavanie

Pridanie inych liekov alebo pouzitie nespravnej techniky podavania méze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi inflizia okamzite
zastavit.

Informacie o inkompatibilitach a priprave lieku a aditivach pozri Casti 6.2 2 6.6 .

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré sposobuju zvy$eny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuji ti€inok vazopresinu, ¢o vedie k znizeniu renalneho vylucovania vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K lickom stimulujucim vylu¢ovanie vazopresinu patria: chlérpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu, 3.,4-
metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

- K liekom zvysujticim G¢inok vazopresinu patria: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analégom vazopresinu patria: dezmopresin, oxytocin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

Interakcie tykajuce sa pritomnosti sodika

Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon, ktoré su spojené so zadrziavanim sodika a vody (s edémom
a hypertenziou).
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Interakcie tykajuce sa pritomnosti draslika

Nasledujuce kombinacie zvySuji koncentraciu draslika v plazme a mozu viest’ k potencialne smrtel'nej

hyperkaliémii, najma v pripade zlyhania obli¢iek zvysujuceho hyperkaliemické ucinky:

- draslik Setriace diuretika (amilorid, kanrenoat draselny, spironolakton, triamterén samostatne
alebo v kombinacii) (pozri Gast’ 4.4),

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (inhibitory ACE) a prostrednictvom extrapolacie
antagonisti receptorov pre angiotenzin II: potencialne smrtel'na hyperkaliémia (pozri Cast’ 4.4),

- takrolimus a cyklosporin (pozri Cast’ 4.4).

Podavanie draslika u pacientov s takouto medikament6znou liecbou méze viest' k zavaznej
a potencidlne smrtel'nej hyperkaliémii, zvlast’ u pacientov so zdvaznou renalnou insuficienciou.

Interakcie tykajice sa pritomnosti hor¢ika

Neuromuskularne blokatory, ako napr. tubokurarin, suxametonium a vekurénium, ktorych ucinky st
posilnené pritomnost’ou horcika.

Acetylcholin, ktorého uvolmovanie a ucinky st oslabené solami hor¢ika, ¢o moze prispiet’

k neuromuskularnej blokade.

Aminoglykozidové latky s antibakterialnym ucinkom a nifepidin, ktoré¢ maju d’alsie ti¢inky

S parenteralnym horc¢ikom a zosiliuji neuromuskularnu blokadu.

Interakcie tykajtice sa pritomnosti octanu a glukonatu (ktoré sa metabolizujui na hydrogenuhliditan)

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa Plasmalyte podava pacientom lieCenym liekmi, ktorych vylucovanie
oblickami je zavislé od pH. Plasmalyte moze interferovat’ s vylu¢ovanim tychto liekov kvoli jeho
alkalizujucemu ucinku (tvorba hydrogenuhlic¢itanu).

Klirens kyslych lie¢iv, ako napr. salicylaty, barbituraty a litium, sa méze zvysit’ vplyvom alkalizacie
mocu hydrogénuhli¢itanom, ktory vznika pri metabolizme octanu a glukonatu.

Klirens zasaditych lie¢iv, najmé sympatomimetik (napr. efedrin a pseudoefedrin) a stimulancii
(napriklad dexamfetamin sulfat, fenfluramin hydrochlorid) sa moze znizit'.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojCenie

Nie st dostupné Ziadne udaje o pouziti infuzneho roztoku Plasmalyte u tehotnych alebo dojciacich
zien. Potencialne rizika a vyhody sa maja posudit’ zvlast pre kazdu pacientku pred pouzitim infizneho
roztoku Plasmalyte u tehotnych alebo doj¢iacich Zien.

Plasmalyte sa ma podavat so zvlastnou opatrnost’ou u tehotnych Zien pocas poérodu hlavne s ohladom
na sérovy sodik, ak sa podava v kombinéacii s oxytocinom (pozri Cast’ 4.4, 4.5 a 4.8).

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje dokumentujuce Géinok Plasmalyte na fertilitu.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje u ti€¢inkoch infuzneho roztoku Plasmalyte na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V suvislosti s réznymi elektrolytovymi roztokmi podobnymi Plasmalytu boli z post-marketingovych
skusenosti hlasené nasledujuce neziaduce ti¢inky zoradené podl'a Tried organovych systémov
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MedDRA (SOC) a potom podrla uprednostnenych nazvov (Preferred Term) podl'a zdvaznosti, kde je to
mozné.

Frekvencia je definovana ako vel'mi casté (> 1/10); asté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000
az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (Castost’ sa
nedéd odhadnut’ z dostupnych udajov

Trieda organovych MedDRA uprednostnené terminy Frekvencia
systémov (SOC)
Poruchy imunitného Reakcia z precitlivenosti/na infuziu neznama
systému (vratane anafylaktoidnej reakcie a nasledujucich

prejavov: tachykardia, palpitacie, bolest’

na hrudniku, pocit tiesne na hrudniku, dyspnoe,

zvysena frekvencia dychu, navaly horacavy,

hyperémia, asténia, neprijemné pocity, husia

koza, periférny edém, horucka, urtikéaria

“hypotenzia, chréanie, studeny pot, triaska,

hyperkaliémia)
Poruchy metabolizmu a Hypervolémia neznama
VyZivy latrogénna hyponatriémia”
Poruchy nervového Zachvaty neznama
systému Akutna hyponatriémické encefalopatia”
Poruchy ciev Tromboflebitida neznama

Zilova trombéza
Poruchy koze Urtikaria neznama
a podkoZného tkaniva
Celkové poruchy a reakcie | Reakcie v mieste vpichu neznama
vV mieste podania (napr. pocit palenia,

horacka

bolest’ v mieste vpichu

reakcia v mieste vpichu

flebitida v mieste vpichu

podrazdenie v mieste vpichu

infekcia v mieste vpichu

extravazacia)
Laboratorne a funkéné Falo$ne pozitivne laboratorne vysledky (test neznama
vySetrenia Platelia Aspergillus EIA spolo¢nosti Bio-Rad

Laboratories) (pozri Cast’ 4.4)

Neziaduce tcinky vyznacené kurzivou boli hlasené v suvislosti s inymi podobnymi liekmi.
latrogénna hyponatriémia méze sposobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriémickej encefalopatie, frekvencia neznama (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nadmerné pouzitie alebo prili$ rychle podanie mdze viest’ k pretazeniu tekutinami a sodikom
S rizikom edému, hlavne v pripade narusen¢ho vylucovania sodika oblickami. V tomto pripade moze

byt nevyhnutna $pecialna oblickova dialyza.

Nadmerné podanie draslika moze viest’ k vyvoju hyperkaliémie, hlavne u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek. Priznaky zahfnaju parestéziu koncatin, svalov slabost’, paralyzu, srdcovi arytmiu,
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srdcovu blokadu, zastavu srdca a mentalnu zmitenost’. Liecba hyperkaliémie zahiiia podanie kalcia,
inzulinu (s glukézou), hydrogenuhli¢itanu sodného, ionomenic¢ovych Zivic alebo dialyzu.

Nadmerné parenteralne podanie soli hor¢ika vedie k vyvoju hypermagneziémie, coho vyznamnymi
priznakmi st strata SI'achovych reflexov a respirany utlm, obe sposobené neuromuskulérnou
blokadou. Dalsie symptomy hypermagneziémie mozu zahfat zaladoénii nevolnost’, vracanie,
sCervenenie koze, smid, hypotenziu sposobent rozsirenim periférnych ciev, ospanlivost’, zméatenost,
svalovu slabost, bradykardiu, kdému a zastavu srdca. Pacient so supraletdlnou hypermagneziémiou bol
uspesne lieCeny pouzitim asistovanej ventilacie, chloridu vapenatého podaného intraven6zne

a nutenou diurézou s infuziou manitolu.

Nadmerné podanie chloridovych soli moze sposobit’ stratu hydrogenuhli¢itanu s okysl'ujicim u¢inkom.

Nadmerné podanie zlu¢enin, ako napr. octanu a glukonatu sodného, ktoré metabolizaciou tvoria anion
hydrogenuhli¢itanu, mé6ze viest’ k hypokaliémii a metabolickej alkaloze, najma u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek. Symptomy moézu zahfiat’ zmeny néalady, inavu, namahavé dychanie, svalovu slabost’
a nepravidelny pulz. Svalova hypertonia, zasklby a tetania sa mézu vyvint’ najméa u pacientov

s hypokalciémiou. Lie¢ba metabolickej alkalozy spojenej s predavkovanim hydrogenuhli¢itanmi
spoc¢iva najma v prislusnej Giprave rovnovahy tekutin a elektrolytov.

Ak sa predavkovanie tyka lie¢iv pridanych do podavaného infuzneho roztoku, priznaky a symptomy
nadmerného podania infuzie sa budu tykat’ charakteru pouzitého aditiva. V pripade podania
nadmerného mnozstva infizie mé byt’ lieCba prerusend a u pacienta sa maju sledovat prislusné
priznaky a symptomy tykajice sa podaného lieku. V pripade potreby sa maju vykonat’ relevantné
symptomatické a podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviniujiice rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BOSBBO1

Plasmalyte je izotonicky roztok elektrolytov. Zlozky elektrolytov v roztoku Plasmalyte a ich
koncentracia su prispdsobené tak, aby sa zhodovali s hodnotami plazmy.

Farmakologické vlastnosti roztoku Plasmalyte st dané vlastnost'ami jeho zloziek (voda, sodik, draslik,
hor¢ik, chlorid, octan a glukonat).

Hlavnym t¢inkom roztoku Plasmalyte je expanzia mimobunkového priestoru vratane intersticialnej
a intravaskularnej tekutiny.

Octan a glukonat sodny st soli tvoriace hydrogenuhli¢itan a ako také su alkalizujtcimi latkami.

Ked’ sa do roztoku Plasmalyte prida lie¢ivo, celkova farmakodynamika roztoku zalezi od charakteru
pouzitého lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti roztoku Plasmalyte st dané vlastnostami iénov, ktoré obsahuje (sodik,
draslik, hor¢ik, chlorid, octan a glukonat).

Octany sa v svaloch a periférnych tkanivach metabolizuji na hydrogenuhli¢itan bez poziadaviek
na pecen.

Ked’ sa do roztoku Plasmalyte prida liecivo, celkova farmakokinetika roztoku bude zavisiet’

od charakteru pouzitého lieku.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti infuzneho roztoku Plasmalyte u zvierat nie st relevantné, ked’ze jeho
zlozkami su fyziologické komponenty zvieracej a l'udskej plazmy.

Toxické tc€inky sa pod podmienkou klinickej aplikacie neocakéavaju.

Bezpecnost’ pripadnych aditiv sa musi zvazit’ samostatne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility
Aditiva

Pri pridavani aditiv do Plasmalytu sa musi pouZit’ asepticka technika. Po pridani aditiv roztok
dokladne premiesajte. Roztok s aditivami neskladujte.

Inkompatibilita lieku, ktory sa ma pridat’ do roztoku v obale Viaflo, sa musi posudit’ pred jeho
pridanim.

Je potrebné si prestudovat’ navod na pouzivanie pridavaného lieku.

Pred pridanim lieku alebo lieciva sa presvedcte, ¢i je pridané lie¢ivo rozpustné a/alebo stabilné

vo vode a ¢i rozsah pH roztoku Plasmalyte (pH 7,4) (pH 6,5 — 8,0) je primerany. Po pridani aditiv
skontrolujte, ¢i nedoslo k zmene zafarbenia a/alebo sa neobjavili zrazeniny, nerozpustné komplexy
alebo krystaly v roztoku.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nesmu pouzivat’.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti podl'a balenia: 500 ml a 1000 ml vaky: 24 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: Roztok sa ma pouzit’ ihned po otvoreni.

Cas pouziteInosti po rekonstittcii s aditivami:

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH roztoku Plasmalyte (pH 7,4) v obale Viaflo
sa ma stanovit’ pred pouZzitim. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rozriedeny liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za Cas pouziteI'nosti a podmienky skladovania pred pouZzitim je
zodpovedny pouzivatel’ a ¢as pouziteI'nosti zvycajne nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C,
pokial’ sa zriedenie neudialo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii s aditivami pozri cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vaky sa skladaju z polyolefin/polyamidovej pretlacovanej plastovej hmoty (PL-2442). Vaky st
zabalené v ochrannom plastovom obale z polyamidu/polypropylénu, ktory sluzi len na fyzicka
ochranu vakov.

Velkost’ vaku je 500 alebo 1 000 ml.

Obsah vonkajsich obalov: 1 vak s objemom 500 ml
20 vakov s objemom 500 ml
1 vak s objemom 1 000 ml
10 vakov s objemom 1 000 ml
12 vakov s objemom 1 000 ml

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po otvoreni obalu sa obsah musi okamzite spotrebovat’ a nesmie sa uchovavat na d’alSie pouzitie.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Ciasto¢ne pouzité vaky uz viac nepripajajte.

1. Otvorenie

a)  Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

b)  Na minuatu pevne stla¢te vnatorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt narusena jeho
sterilita.

C) Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je ¢iry alebo obsahuje

cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na podanie

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
a)  Zaveste vak na stojan.
b)  Odstrante kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vac¢sie kridelko na uzavere a otocte,
- uzaver vypadne.
€)  Na pripravu infuzie pouzite asepticki metodu.
d)  Pripojte infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny navod
prilozeny k setu.

3. Techniky podavania pridavnych liekov

Varovanie: Niektoré aditiva mézu byt nekompatibilné.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’
dokladné a prisne aseptické premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujice aditiva sa maj pouzit’
okamzite a nemaju sa uchovavat’.

Pridanie lieciva pred poddavanim

a)  Vydezinfikujte port pre lieky.

b)  Pomocou injekéne;j striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.
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¢)  Dokladne premiesajte roztok a pridany liek. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

a)  Zatvorte svorku na sete.

b)  Vydezinfikujte port pre lieky.

c)  Pomocou injekénej strickacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

d)  Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

e)  Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

f) Dokladne premiesajte roztok a pridané lie¢ivo.

0) Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
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