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Pisomna informacia pre pouzivatela

Cardioplexol roztok na kardioplégiu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cardioplexol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cardioplexol
Ako pouzivat’ Cardioplexol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cardioplexol

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je Cardioplexol a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje kombinaciu uc¢innych latok; siran hore¢naty, heptahydrat, chlorid draselny, xylitol
a prokainium-chlorid a patri do skupiny liekov, ktoré sposobujt rychlu a fiplnu zastavu srdca.

Cardioplexol je indikovany u dospelych na vyvolanie okamzitej a predizenej diastolickej
kardioplegickej zastavy pri chirurgickom zakroku na otvorenom srdci s konvenénym mimotelovym
obehom (ECC) alebo pri bypasse koronarnej artérie vykonanom s miniaturizovanym mimotelovym
obehom (MECC).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cardioplexol

NepouZivajte Cardioplexol

Ak ste alergicky na lieiva najmé prokain, na lokalne anestetika (esterového typu), na sulfénamidy
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak mae myasténiou gravis, podavanie Cardioplexol moze zvysit’ svalovu slabost’.

Ak mate nedostatok Specifického enzymu (pseudocholinesterazy), lie¢ivo moze mat’ zvysené ucinky
(toxické priznaky).

Dalsie informacie tykajuce sa pouzitia a manipuldcie vyskolenym personalom st uvedené na konci
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a v Casti ,,Informacie su uréené len pre zdravotnickych
pracovnikov*.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost a u€¢innost’ Cardioplexolu u deti a dospievajtcich neboli doteraz stanovené. Nie su k
dispozicii ziadne udaje.

Iné lieky a Cardioplexol
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Cardioplexol pripraveny na priame pouZitie sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Zvlast povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate latky na uvol'nenie svalov, sulfonamidy (antibiotikd)
alebo inhibitory cholinesterdzy, ako je fyzostigmin (lieky na liecbu Alzheimerovej choroby).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotné alebo ak planujete otehotniet’,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam podaji Cardioplexol.

Tehotenstvo a dojcenie
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti Cardioplexolu u tehotnych alebo dojciacich zien. Ak ste

tehotna, Cardioplexol vam bude podany len vtedy, ak je jednoznacne indikovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NeaplikovateI'né.

3. Ako pouzivat’ Cardioplexol

Cardioplexol vam pocas chirurgického zakroku poda iba vyskoleny personal vyskoleny v chirurgii na
otvorenom srdci.

Tento roztok je ur¢eny len pocas kardiopulmonalneho bypassu, ked’ je koronarny obeh izolovany od
systémového obehu.

Na zistenie zmien v aktivite myokardu poc¢as operacie je nevyhnutné kontinualne
elektrokardiografické monitorovanie.

Ma byt 'ahko dostupné vhodné vybavenie na defibrilaciu srdca, ako aj inotropné podporné lieky.
Lekadr vyhodnoti spravnu davku pre vds pocas operdcie.

Sposob podavania:

Liek je indikovany len na intrakoronarne pouzitie.

Injekciu Cardioplexolu maju podavat’ iba vySkoleni kardiochirurgovia, ktori poznajt jeho pripravu a
podavanie.

Ak pouzijete viac Cardioplexolu, ako mate

Je vysoko nepravdepodobné, ze pouzijete viac lieku ako mate. Cardioplexol vam podaji v nemocnici
pod dohl'adom lekara. Vas lekar ma informacie o tom, ako rozpoznat’ a lieit’ predavkovanie a v
realnom pripade predavkovania uplatni podporné opatrenia na udrzanie kardiocirkulacnych a
respiracnych funkcii.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Neziaduce uc€inky pozorované u pacientov, ktorym bol podany Cardioplexol, st tie, ktoré su spojené s
operaciou na otvorenom srdci a zahfiiaju infarkt myokardu, neobvyklé vysledky elektrokardiogramu ,
arytmie (poruchy srdcového rytmu), ako je ventrikularna fibrildcia. Spontdnne zotavenie z
kardioplegickej zastavy srdca mdze byt oneskorené a moze si nasledne vyzadovat’ pouzitie
kardiostimulatora. Na obnovenie kontraktilnej funkcie srdcového rytmu méze byt potrebna
defibrilacia. V klinickom skusani boli nasledujice neziaduce udalosti hodnotené ako prinajmensom
pravdepodobne stvisiace s podanim Cardioplexolu:

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b): smrt, chyba v liecbe.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov): arytmia, srdcové zlyhanie, infarkt
myokardu, oneskoreny ucinok lieku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cardioplexol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, injek¢nej lickovke a
injek¢ne;j striekacke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, pokial’ roztoky nie su ¢ire a obaly st poskodené.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Neuchovavajte v mraznicke.

Po rekonstitiicii (zmes roztoku A a roztoku B) sa moze roztok uchovavat’ v povodnej sklenenej
injek¢nej liekovke pri teplote 2 — 8 °C pocas jednej hodiny pred prenesenim aspiraciou do injekene;j

striekacky. Po vybrati z injek¢nej liekovky pouzite do 15 minut.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomédzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cardioplexol obsahuje

Lieciva su:

Cardioplexol roztok A (95 ml): siran horec¢naty heptahydrat 4 g (16,2 mmol), chlorid draselny 0,746 g
(10,0 mmol), xylitol 4,5 g (29,6 mmol)

Cardioplexol roztok B (5 ml): prokainium- chlorid 0,3 g (1,1 mmol)

Cardioplexol pripraveny na priame pouzitie (pozostavajuci z roztoku A a roztoku B) 100 ml obsahuje:

siran hore¢naty heptahydrat 4 g (16,2 mmol)
chlorid draselny 0,746 g (10,0 mmol)
xylitol 45¢g (29,6 mmol)
prokainium- chlorid 03¢g (1,1 mmol)
Osmolarita 850 mOsm/1

pH priblizne 6


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Dalsie pomocné latky su:

Cardioplexol roztok A: monohydrat kyseliny citrénovej, hydroxid sodny (na upravu pH), voda na
injekcie

Cardioplexol roztok B: Kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie

Ako vyzera Cardioplexol a obsah balenia
Cardioplexol roztok A: 100 ml sklenena injek¢na liekovka typu I. Injekéna lickovka je utesnena
gumovou zatkou, hlinikovym vyklapacim vieCckom a polypropylénovym bezpecnostnym vieckom.

Cardioplexol roztok B: 5 ml jednorazova striekacka BD Sterifill SCF™ Crystal Clear Polymer (CCP).

Injek¢nd liekovka (obsahujuca roztok A) je umiestnend v priehl’'adnej plastovej Skatul'ke
(polykarbonat) spolu s hlinikovym vreckom obsahujiicim naplnent injek¢énu striekacku (obsahujuca
roztok B) a sterilnt 18G ihlu z nehrdzavejticej ocele.

Plastova skatul’a je vlozena do kartonovej Skatule, ktora je zapecatena nalepkou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MIT Gesundheit GmbH
Thaerstrasse 4a

47533 Kleve

Nemecko

Vyrobca
Biokanol Pharma GmbH

Kehler Strasse 7
76437 Rastatt
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Nemecko Cardioplexol Kardioplege Losung

Belgicko Cardiplex oplossing voor cardioplegie
Cardiplex solution de cardioplégie
Cardiplex Kardioplege Losung

Ceska republika Plexyl

Spanielsko Cardioplexol solucion para cardioplegia
Finsko Cardioplexol liuos syddmenpysdytystd varten
Luxembursko Cardioplexol solution de cardioplégie
Svédsko Cardioplexol 16sning for kardioplegi
Slovinsko Cardioplexol raztopina za kardioplegijo

Slovenska republika Cardioplexol
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

< >

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Davkovanie a sposob podavania

Len na intrakoronarne pouzitie, iba pocas kardiopulmonalneho bypassu, ked’ je koronarny obeh
izolovany od systémového obehu.

Injekciu Cardioplexolu maji podavat’ iba vyskoleni kardiochirurgovia, ktori poznaju jeho pripravu a
podavanie.

Na zistenie zmien elektrickej aktivity srdca pocas operacie je nevyhnutné nepretrzité
elektrokardiografické monitorovanie.

Ma byt dostupné vhodné vybavenie na defibrilaciu srdca po kardioplégii, ako aj inotropné podporné
lieky.

Déavkovanie

Pociatocnd davka

Zvycajna pociato¢na davka je jedna injekcia 100 ml roztoku pripraveného na priame pouzitie. Roztok
pripraveny na priame pouzitie pozostava z 95 ml roztoku elektrolytu (roztok A) a 5 ml roztoku
prokainu (roztok B). Roztok sa mé podat’ ihned’ po umiestneni prie¢nej svorky na vzostupnu cast’
aorty a rychlo vstreknut'(v priebehu 10-15 sekind). V pripade, Ze srdce neprestane bit’ do 10-15
sekund, je dolezité skontrolovat’ mozné priciny, ktoré si vyzaduju okamzit adaptaciu.

Tieto kontroly zahiiiaju:

- Je ventila¢na kanyla korena aorty stale otvorena?

Ak ano, je mozné, Ze roztok na kardioplégiu bol priamo eliminovany. V takom pripade zatvorte alebo
odpojte ventilacny otvor a podajte novi pociato¢nu davku roztoku pripraveného na priame pouZitie.

- Je aortalna svorka spravne umiestnena?

V pripade, Ze svorka nie je tplne okluzivna, retrogradny prietok krvi ohrozi pdsobenie roztoku na
kardioplégiu. V takom pripade zmeiite polohu aortalnej svorky a podajte novu pociatocnu davku
roztoku pripraveného na priame pouzitie.

- Existuje nedostato¢nost’ aortalnej chlopne, ktora nebola predtym rozpoznana?
V takom pripade sa ma roztok pripraveny na priame pouzitie podat’ priamo do koronarneho Ustia
vhodnou koronarnou kanylou.

- Existuje ventrikularna hypertrofia?
Ak ano, podajte dodato¢nu davku 50 - 100 ml (celkovy objem pociato¢nej injekcie = 150 - 200 ml).

Ak neplati ziadna z tychto moznych pricin a srdce neprestalo bit, podajte d’alSiu davku 50 - 100 ml
roztoku pripraveného na priame pouzitie.

Udrziavacia davka

Kardioplegicka ochrana sa musi opakovat’ v pripade, Ze sa ischemické periéda musi predizit. Typicky
sa druha davka 100 ml roztoku pripraveného na priame pouzitie musi podat’ 45 minat po umiestneni
priecnej svorky na aortu a potom kazdych 30 minut, kym nie je srdce perfundované.

V pripade, Ze sa ocakava, ze d’alSie ischemické obdobie bude kratSie ako 30 mintit, moze sa dodatocna
davka znizit' na 50 ml. V inych situaciach alebo v pripade ventrikularnej hypertrofie sa odporuca
podat’ d’al$iu plna davku 100 ml.
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Tabulka 1.
Nacasovanie injekcie Objem
Prvd injekcia
Pociatocna BeZnd situdcia:
davka - Thned po umiestneni prie¢nej svorky na aortu 100 ml

Zvldstne situdcie:
- v pripade ventrikularnej hypertrofie alebo inych | d’al$ich 50 - 100 ml
situacii, ked’ je srdce vac¢sie ako zvycCajne (spolu =150 - 200 ml)

- v pripade pretrvavajucej srdcovej ¢innosti dalsich 50 - 100 ml
(mechanickej a/alebo elektrickej), a ak boli (spolu =150 - 200 ml)
vylicené iné priciny

Opakovania

2. davka 45 minut po umiestneni priecnej svorky na aortu d’alsich 50 - 100 ml
3. davka 75 minat po umiestneni priecnej svorky na aortu d’alsich 50 - 100 ml
4. davka 105 minat po umiestneni prie¢nej svorky na aortu d’alsich 50 - 100 ml

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost’ a u€¢innost’ Cardioplexolu u deti a dospievajucich neboli doteraz stanovené. Nie si k
dispozicii ziadne udaje.

Osobitné skupiny pacientov

Hypertrofia srdca alebo iné situdcie so zvicsenym srdcom:
Neboli Specificky skimané, sucasné klinické poznatky naznacuju, ze poc€iato¢na davka sa ma zvysit na
150 - 200 ml. Kazda d’alsia davka ma byt 100 ml a ma sa podat’ v¢as (ako je uvedené v tabul’ke 1).

Nedostatocnost aortdlnej chlopne

V pripade nedostato¢nosti aortalnej chlopne so stupiiom zavaznosti >1 je injekcia roztoku
pripraveného na priame pouzitie do korena aorty kontraindikovana, pretoze mnozstvo roztoku
pripraveného na priame pouzitie, ktoré sa dostane do koronarnej vaskulatiry, méze byt nedostatocné.
Namiesto toho sa davky roztoku pripraveného na priame pouzitie musia vstreknat’ priamo do
koronarneho tstia pomocou vhodnej koronarnej kanyly.

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna uprava davky.

Starsi pacienti ( vo veku 65 rokov a starsi)
Nie je potrebna uprava davky.

Sposob podavania

Pokyny na rekonstiticiu roztoku na kardioplégiu na priame pouZitie pozri

»Priprava roztoku na kardioplégiu pripraveného na priame pouZzitie*

Roztok je indikovany len na intrakoronarne pouzitie. Injekciu Cardioplexolu maju podavat’ len
vyskoleni kardiochirurgovia, ktori poznaju jeho pripravu a podanie. Intrakoronéarna injekcia
(pociato¢na a udrziavacia davka) sa podava s roztokom pripravenym na priame pouzitie ochladenym
na 2-8°C.

Jednotlivé zlozky Cardioplexolu— roztoku A a roztoku B — sa nesmt podavat’ oddelene.

Podavanie
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- chirurg vezme prvi 50 ml injeként striekacku a pripoji ju cez Luer-lock k 3-cestnému konektoru
aortalnej kardioplegickej kanyly.

- injek¢na striekacka sa drzi vo zvislej polohe a z kanyly sa nasaje niekol’ko ml krvi, aby sa overilo
spojenie a aby sa kanyla odvzdusnila.

- na aorte je umiestnena priecna svorka.

- cely obsah prvej injekcnej striekacky s roztokom pripravenym na priame pouzitie sa ru¢ne rychlo
vstrekne (v priebehu priblizne 5 sekund) do korena aorty.

- prazdna injek¢na striekacka sa odpoji a ihned’ sa nahradi druhou 50 ml injekénou striekackou.

- po odvzdusneni sa obsah druhej injekénej striekacky rychlo (priblizne 5 sekund) aplikuje rovnakym
spOsobom.

Upozornenie

- odporuca sa monitorovat’ aortalnu chlopiiu transezofagealnou echokardiografiou poc¢as anestézie
ALEBO po navodeni anestézie s cielom overit’ spdsobilost’ aortalnej chlopne. V pripade
nedostatocnosti aortalnej chlopne (stupent zdvaznosti >1) sa Cardioplexol pripraveny na priame
pouzitiec musi podat’ priamo do koronarneho uGstia a nie do korena aorty.

- uistite sa, Ze aortalna svorka je spravne umiestnena a aorta je Uplne zasvorkovana.

- pred aplkaciou roztoku na kardioplégiu do korena aorty sa uistite, Ze je aortalny otvor zatvoreny.

- injekcia sa ma podat’ bezodkladne po umiestneni prie¢nej svorky na aortu.

- obsah oboch 50 ml injek¢énych striekaciek s roztokom pripravenym na priame pouzitie sa ma podat’
rychlo (do 10-15 sekand).

Priprava roztoku na kardioplégiu pripraveného na priame pouzitie

Cardioplexol pripraveny na priame pouZitie ma pripravit’ persondl vyskoleny na tento typ procedur
(napr. kardiotechnik, zdravotna sestra na operacnej sale).

Pred aplikéciou musi byt neotvorena Skatul'ka obsahujuca tieto dve zlozky v chladnicke pri teplote 2-
8°C najmenej 3 hodiny, aby sa dosiahla spravna teplota. Ked’ze méze byt potrebné podat’ d’alSie
davky Cardioplexolu, po¢as operacie sa maju uchovavat’' v chladnicke aspon 2 d’alSie zapecatené
Skatul’ky Cardioplexolu.

Sterilnou injekciou roztoku B (dodavaného v injek¢nej strickacke) do injek¢nej lickovky obsahujuce;j
roztok A vznikne Cardioplexol pripraveny na priame pouzitie.

Priprava vysSkolenym persondlom:

- otvorte hlinikové vrecko obsahujice 5 ml injekénu striekacku (roztok B).

- pripojte ihlu (ihlu 18 G) dodant s Cardioplexolom.

- odstraiite hlinikovy vyklapaci uzaver zakryvajici gument zatku injekcnej liekovky (roztok A).

- dezinfikujte gument1 zatku.

- prepichnite gumovu zatku ihlou a vstreknite 5 ml obsahu injek¢nej striekacky (roztok B) do injekcnej
liekovky (roztok A).

- odstrarite injek¢énu striekacku a jej ihlu.

- jemne potraste injek¢nou lickovkou, pricom gumov zatku udrzujte sterilnt.

- predlozte injek¢ntl liekovku vyskolenému personalu, aby mohol I'ahko prepichnut’ gumenu zatku.

Priprava vyskolenym persondlom:

- vezmite 2 sterilné 50 ml injek¢né striekacky Luer-lock.

- pripojte jednu injek¢nt striekacku k ihle 14 G.

- prepichnite injek¢nu liekovku, ktort vam predlozi vySkoleny personal (pozor, samotna injek¢éna
liekovka nie je sterilnd).

- nasajte 50 ml Cardioplexolupripraven¢ho na priame pouzitie do injekcnej striekacky.

- odpojte injekéna striekacku od ihly.

- pripojte druht injek¢énu striekacku k ihle a nasajte zvySnych 50 ml Cardioplexolu pripraveného na
priame pouZitie.
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- odpojte injekénu strickacku od ihly (ktora zostava s injekénou liekovkou a vySkoleny personal ju
zlikviduje).

- opatrne odvzdusnite 2 injek¢né striekacky.

- majte 2 striekacky na stole pripravené na pouzitie chirurgom.

Upozornenia:

- Zmiesanie roztoku A (injek¢na liekovka s objemom 95 ml) a roztoku B (injekéna striekacka s
objemom 5 ml) sa ma vykonat najskér 30 minuat pred podanim chirurgom.

- Roztok pripraveny na priame pouzitie (zmes roztoku A a roztoku B) mozno uchovavat’ v pévodne;j
sklenenej injekcnej liekovke pri teplote 2 — 8 °C pocas 1 hodiny.

- Po preneseni do dvoch 50 ml injekénych striekaciek sa roztok pripraveny na priame pouZzitie musi
vstreknut’ do koronarnych artérii do 15 minnut.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.



