Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/04661-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Plasmalyte + Glucose 5%
inflizny roztok

glukdza, chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hore¢natého, trihydrat octanu sodného
a glukonat sodny

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 lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ¢ast’ 4.

Tento liek sa nazyva ,,Plasmalyte + Glucose 5%, ale v celej tejto pisomnej informacii bude uvadzany
ako ,,infézia Plasmalyte/Glucose®.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je inflizia Plasmalyte/Glucose a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete infuziu Plasmalyte/Glucose
Ako pouzivat’ infuziu Plasmalyte/Glucose

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infiziu Plasmalyte/Glucose

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je infazia Plasmalyte/Glucose a na ¢o sa pouZiva
Farmakoterapeutické skupina: Elektrolyty so sacharidmi, ATC kod: BOSBB02

Inftizia Plasmalyte/Glucose je roztok nasledujucich latok vo vode:

- cukor (glukoza),

- chlorid sodny,

- chlorid draselny,

- hexahydrat chloridu hore¢natého,

- trihydrat octanu sodného

- glukonat sodny.

Glukoza je jednym zo zdrojov energie pre telo. Tento infizny roztok dodava 220 kilokalorii na liter.
Sodik, draslik, hor¢ik, chlorid, octan a glukonat su chemické latky nachddzajuce sa v krvi.

Inftzia Plasmalyte/Glucose sa pouziva:
- na poskytnutie zdroja tekutin a sacharidov (cukor), napriklad v pripade:
- popélenin,
- zranenia hlavy,
- zlomenin,
- infekcie,
- podrézdenia pobrus$nice (zépal v brusnej dutine),
- ako zdroj tekutin pocas chirurgickej operacie,
- pri metabolickej acidoze (ked’ sa krv stane prili§ kysla), ktora neohrozuje zivot,
- pri laktatovej acidoze (typ metabolickej acidozy sposobenej nahromadenim kyseliny mliecnej
v tele). Kyselina mlie¢na sa vytvara hlavne vo svaloch a vylu€uje sa pecenou.

Infazia Plasmalyte/Glucose sa mdze pouZzit’:
- u dospelych, starSich pacientov a dospievajucich,
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- u dojciat a batoliat od 28 dni do 23 mesiacov a u deti od 2 do 11 rokov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete infiziu Plasmalyte/Glucose

NESMIETE dostat’ infiiziu Plasmalyte/Glucose, ked’ trpite ktorymkol'vek z nasledujicich
zdravotnych problémov:
- zvySené hladiny chloridu v krvi (hyperchlorémia),
- zvySené hladiny sodika v krvi (hypernatriémia),
- zvySené hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia),
- zlyhanie obliciek,
- srdcova blokada (vel'mi pomaly tlkot srdca),
- poruchy, pri ktorych sa krv stane prili§ zdsadita (metabolicka alebo respiracné alkal6za),
- znizené hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia),
- nedostato¢né vyluCovanie kyseliny v zaludku (hypochlérhydria),
- ak uzivate diuretika Setriace draslik (moCopudné lieky, ktoré sposobuju hromadenie draslika
v tele), napr.:
- amilorid,
- kanreonat draselny,
- spironolaktoén,
- triamterén,
(tieto lieky mozu byt sii¢astou kombinovanych liekov)
- cukrovka, ktora nie je vhodne liecena, takze hladiny cukru v krvi sa zvySuji nad normalnu
hodnotu (nekompenzovana cukrovka),
- stavy spojené s neznaSanlivost'ou glukoézy, napr.:
- metabolicky stres (ked’ latkova vymena v tele nefunguje spravne, napr. v dosledku
z&vazného ochorenia),
- hyperosmolarna kéma (bezvedomie). Je to typ komy, ktora sa moze vyskytnut’
pri cukrovke, ked’ nedostanete dostatoéné mnozstvo lieku,
- zvySené mnozstvo cukru v krvi (hyperglykémia),
- zvySené mnozstvo laktatu v krvi (hyperlaktatémia),
- precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek zo zloziek uvedenych v casti 6.

Upozornenia a opatrenia
Inftizia Plasmalyte/Glucose je hyperosmoticky (koncentrovany) roztok. Vas lekar to zohl'adni
pri vypocte mnozstva roztoku, ktory vam ma podat’.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykolI'vek z nasledujicich zdravotnych problémov:
- srdcové zlyhanie,
- zlyhanie dychania (pl'icne ochorenie),
- zlyhanie obliciek,
(vyssie uvedené stavy mozu vyzadovat’ $pecifické sledovanie).
- vysoky krvny tlak (hypertenzia),
- nahromadenie tekutiny pod kozou, najma v okoli ¢lenkov (periférny opuch),
- nahromadenie tekutiny v plicach (pl'icny opuch),
- vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia alebo eklampsia),
- aldosteronizmus (ochorenie, ktoré sposobuje vysoké hladiny horménu nazyvaného aldosteron),
- akykol'vek iny stav spojeny so zadrziavanim sodika (ked’ telo zadrziava prili§ velké mnozstvo
sodika), ako je lieCba steroidmi (pozri aj niZsie, ,,Iné lieky*),
- cukrovka (vaSa hladina cukru v krvi sa bude pozorne sledovat’ a mozno bude potrebné upravit’
vasu liecbu inzulinom),
- akykol'vek stav, ktory u vas zvySuje pravdepodobnost’ vysokych hladin draslika v krvi
(hyperkaliémia), napr.:
- zlyhanie obliciek,
- adrenokortikalna insuficiencia (toto ochorenie nadobliciek ovplyviiuje hormony, ktoré
reguluji koncentraciu chemickych latok v tele),
- akutna dehydratécia (strata vody z tela, napr. v dosledku vracania alebo hnacky),
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- rozsiahle poSkodenie tkaniv (modZe sa vyskytnit pri zdvaznych popaleninach),
(v takychto pripadoch je potrebné dokladné sledovanie hladiny draslika v krvi)

- myasténia gravis (ochorenie, ktoré spésobuje zhorsujucu sa svalovu slabost),

- zotavovanie sa po operacii,

- zranenie hlavy v priebehu uplynulych 24 hodin,

- vysoky vnutrolebecny tlak (intrakranidlna hypertenzia),

- cievna mozgova prihoda vyvolana zrazeninou v cieve v mozgu (ischemicka cievna mozgova
prihoda),

- ak mate problémy s hladinami tekutin v mozgu (napr. pri meningitide, vntatrolebe¢nom krvacani
alebo poraneni mozgu),

- v pripade, ze trpite stavom, ktory moze sposobovat’ vysoké hladiny vazopresinu, horménu,
ktory reguluje tekutiny v tele, ako napr.:
- nahla a zdvazna choroba alebo poranenie,
- nedavna operacia,
- ochorenie mozgu,
- ak uzivate urcité lieky.
Tieto stavy mozu zvysit riziko nizkej hladiny sodika v krvi, ¢o méze sposobit’ bolest’ hlavy,
nevolnost’, zachvaty, letargiu, komu a opuch mozgu.

Pocas lie¢by tymto infiznym roztokom vam bude vas lekar odoberat’ vzorky krvi a mocu, aby

skontroloval:

- mnozstvo tekutin v tele,

- mnozstvo chemickych latok, ako su sodik a draslik, v krvi a moci (hladiny elektrolytov
v plazme a v mo¢i),

- mnozstvo cukru v krvi,

- acidobazicka rovnovahu (kyslost’ krvi a mocu).

Hoci infazia Plasmalyte/Glucose obsahuje draslik, neobsahuje ho v takom mnozstve, ktoré postacuje
na liecbu zdvazného nedostatku draslika (vel'mi nizkych hladin v krvnej plazme).

Inftizia Plasmalyte/Glucose sa nesmie podavat’ tou istou ihlou ako transfuzia krvi. M6Ze to poskodit’
Cervené krvinky alebo sposobit’ ich zhlukovanie.

Inftizia Plasmalyte/Glucose obsahuje latky, ktoré mozu spdsobit’ metabolickt alkalozu (krv sa stane
prilis zasadita).

Kedze infizia Plasmalyte/Glucose obsahuje cukor (glukézu), moze sposobit’ hyperglykémiu (zvySené
mnozstvo cukru v krvi). Ak k tomuto dojde, vas lekar moze:

- upravit’ rychlost’ infuzie,

- podat’ vam inzulin na zniZenie mnozstva cukru v krvi.

To je obzvlast dolezité, ak ste diabetik.

Ak je potrebna opakovana liecba, vas lekar vdm poda aj iné typy infiznych roztokov. Tieto roztoky
poskytnu telu d’alSie potrebné chemické latky a vyzivové latky (vyzivu).

Ak vam testuju krv na pritomnost’ huby nazyvanej Aspergillus, test moze zistit’ pritomnost’
Aspergillus, hoci v skuto¢nosti nie je pritomna.

Deti

Inftizia Plasmalyte/Glucose sa ma u deti podavat’ s mimoriadnou opatrnost'ou.

Novorodenci, obzvlast’ pred¢asne narodeni a s nizkou telesnou hmotnost'ou pri narodeni, maju
zvySené riziko rozvoja zniZenej alebo zvysenej hladiny cukru v krvi (hypo- alebo hyperglykémia), o
moze viest’ ku komplikaciam.

Iné lieky a infuzia Plasmalyte/Glucose
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.
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Pocas podavania infizie Plasmalyte/Glucose sa nesmu pouzivat’ nasledujuce lieky:

- diuretikd Setriace draslik (niektoré mocopudné lieky, napr. amilorid, spironolaktén, triamterén,
kanreonat draselny)
(tieto lieky mozu byt sticastou kombinovanych liekov. Pozri tiez ,, NESMIETE dostat’ infiziu
Plasmalyte/Glucose, ked trpite ktorymkol'vek z nasledujucich zdravotnych problémov”
na zaciatku tejto Casti).

Pocas podavania infuzie Plasmalyte/Glucose sa neodporica pouzivat’ nasledujice lieky:

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu vysokého
krvného tlaku),

- antagonisty receptorov pre angiotenzin II (pouzivaji sa na liecbu vysokého krvného tlaku),

- takrolimus (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu a na liecbu niektorych koznych
ochoreni),

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantétu).

Tieto lieky m6zu zvysit’ koncentraciu draslika v krvi, ¢o moéze ohrozovat’ zivot. Pravdepodobnost’

zvySenia hladin draslika v krvi je vysSia, ak mate ochorenie obliciek.

Niektoré lieky mozu zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov z dovodu nizkej hladiny sodika v krvi. Tieto
lieky m6zu zahfat’:

- niektor¢ lieky na lieCbu rakoviny,

- selektivne inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu (pouzivané na liecbu depresie),

- antipsychotika,

- opioidy,

- lieky od bolesti a/alebo protizapalové lieky (zname ako NSAID),

- niektoré lieky proti epilepsii,

- oxytocin (liek pouzivany pri liecbe Zien v tehotenstve, pri porode a po podrode),

- diuretika.

Iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ uc¢inok infuzie Plasmalyte/Glucose alebo ktorych ucinok iou moze
byt ovplyvneny infiziou Plasmalyte/Glucose:
- kortikosteroidy (protizapalové lieky),
- karbenoxoloén (protizapalovy liek pouzivany na liecbu zalido¢nych vredov),
- neuromuskularne blokatory (napr. tubokurarin, suxametoénium a vekuronium). Tieto lieky sa
pouzivaju pri chirurgickych operaciach a podavaju sa pod dohl'adom anesteziologa,
- acetylcholin,
- aminoglykozidy (druh antibiotik),
- nifedipin (pouZziva sa na liecbu vysokého krvného tlaku a bolesti na hrudniku),
- kyslé lieky zahfnajuce:
- salicylaty pouzivané na liecbu zapalu (aspirin),
- lieky na spanie (barbituraty),
- litium (pouziva sa na liecbu psychiatrickych ochoreni),
- alkalické (zasadité) lieky zahtnajtce:
- sympatomimetika (stimula¢né lieky, ako st efedrin a pseudoefedrin, ktoré sa pouzivaja
proti kasl'u a su obsiahnuté v liekoch proti prechladnutiu),
- iné stimulancia (napr. dexamfetamin, fenfluramin).

Infuzia Plasmalyte/Glucose a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢o mozete jest’ alebo pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojcite, infuziu Plasmalyte/Glucose mozete dostat’. Vas lekar vam bude
kontrolovat hladiny chemickych latok v krvi a mnozstvo tekutin v tele.
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Ak sa vSak pocas tehotenstva alebo dojcenia ma do vasho infuzneho roztoku pridat’ d’alsi liek:

- porad’te sa o tom so svojim lekarom. Stibezné podavanie licku nazyvaného oxytocin pocas
porodu moze spdsobit’ znizenie hladiny sodika v krvi (zvySenie rizika hyponatriémie),

- precitajte si pisomnu informéaciu lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

3. Ako pouzivat’ infaziu Plasmalyte/Glucose

Infiziu Plasmalyte/Glucose vam poda lekar alebo zdravotnd sestra. V4§ lekar rozhodne o tom, aké
mnoZzstvo je vdm potrebné podat’ a kedy sa vam mé podat’. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej
hmotnosti, zdravotného stavu a dovodu lieCby. Mnozstvo, ktoré¢ vam podaji, moze byt ovplyvnené aj
inymi liekmi, ktoré¢ uzivate.

Infiziu Plasmalyte/Glucose vam NESMU podat’, ak v roztoku plavaju &astice alebo ak je vak
akymkol’'vek sposobom poskodeny.

Inftizia Plasmalyte/Glucose sa zvycajne podava do zily cez plastovi hadicku napojenu na ihlu. Vas
lekar v§ak moze pouzit’ iny spésob podania lieku.

Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat’. Infuziu Plasmalyte/Glucose vam NESMU podat’ z vaku,
ktory uz bol ¢iastocne pouzity.

Ak dostanete viac infuzie Plasmalyte/Glucose, ako mate

Ak vam podaju prili§ vel'ké mnozstvo infuzie Plasmalyte/Glucose (nadmernt infiiziu) alebo ak sa

infuzia podava prili§ rychlo, moze to vyvolat’ nasledujice priznaky:

- pretazenie vodou a/alebo sodikom (sol’'ou) spojené s nahromadenim tekutiny v tkanivach
(edém), €o spdsobuje opuch,

- pocit mrav¢enia v rukach a nohach (parestézia),

- svalova slabost’,

- neschopnost’ pohybu (paralyza),

- nepravidelny tlkot srdca (srdcové arytmie),

- srdcova blokada (vel'mi pomaly tlkot srdca),

- zastava srdca (srdce prestane bit’, Co je situacia ohrozujuca zivot),

- zmiétenost’,

- strata reflexov §l'achy,

- spomalené dychanie (itlm dychania),

- nevolnost’ (nauzea),

- vracanie,

- sCervenanie koze (navaly tepla),

- smad,

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- ospalost,

- pomaly tlkot srdca (bradykardia),

- kéma (bezvedomie),

- prekyslenie krvi (acidoza) spdsobujiice inavu, zmitenost, letargiu a zvySenti dychovua
frekvenciu,

- hypokaliémia (nizsie ako obvyklé hladiny draslika v krvi) a metabolicka alkaldza (stav, ked’ sa
krv stane prili§ zasaditou), najmé u pacientov so zlyhavanim obliciek,

- zmeny nalady,

- unava,

- dychavi¢nost,

- strnulost’ svalov,

- zasklby svalov,

- kontrakcie (stahy) svalov,
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- hyperosmolarita (krv sa stane prili§ koncentrovanou),
- strata vody z tela (dehydratacia),

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- cukor v moci (hyperglykozuria),

- zvySena tvorba mocu (osmotické diuréza).

Ak u vas vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie infuzie sa zastavi a dostanete lieCbu v zavislosti od priznakov.

Ak sa do infuzie Plasmalyte/Glucose pridal liek este pred tym, ako doslo k predavkovaniu, pridany
liek moze tiez spdsobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte v pisomnej informacii
pridavaného lieku.

Ukondenie lie¢by infiziou Plasmalyte/Glucose
Vas lekar rozhodne, kedy u vés ukonci liecbu tymto infuznym roztokom.

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 liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre. Mozu to byt prejavy vel'mi zavaznej, alebo dokonca aj smrtel'nej alergickej reakcie
(reakcie z precitlivenosti):

- opuch koze na tvari, pier a opuch hrdla,

- tazkosti s dychanim,

- kozna vyrazka,

- zacervenanie koze (erytém).

Dostanete liecbu v zavislosti od priznakov.

Dalsie vedlajsie Gi¢inky si:
- reakcie, ktoré su dosledkom sposobu podavania lieku:

- horucka (febrilna reakcia),

- infekcia v mieste infazie,

- lokalna bolest’ alebo reakcia (zaCervenanie alebo opuch) v mieste infuzie,

- podrazdenie a zapal zily, do ktorej sa podava infuzia roztoku (flebitida). Méze to
sposobit’ zakervenanie, bolest’ alebo pélenie a opuch pozdi Zily, do ktorej sa podava
infuzia roztoku,

- tvorba krvnej zrazeniny (zilova tromboza) v mieste podania infuzie, ¢o spésobuje bolest’,
opuch alebo zacervenanie v oblasti zrazeniny,

- uniknutie infizneho roztoku do tkaniva v okoli zily (extravazacia). Mo6Ze to poskodit’
tkaniva a spOsobit’ zjazvenie,

- nadbytok tekutin v tele (hypervolémia),

- vysoké hladiny draslika v krvi, ktoré mozu sposobit’ nepravidelny srdcovy rytmus
(hyperkaliémia),

- hyperglykémia,

- kice (zachvaty),
- zihl'avka (urtikaria),
- zavazna alergicka reakcia, ktora moze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo zavrat

(anafylaktoidna reakcia),

- nizky krvny tlak (hypotenzia),
- pocit tiesne na hrudniku,

- dychavi¢nost’ (dyspnoe),

- sipot,

- navaly horucavy,
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- zvySenie prekrvenia,

- pocit slabosti (asténia),

- studeny pot,

- horucka (pyrexia),

- triaska,

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

- opuch mozgu, méze spdsobit’ poskodenie mozgu.

Ak sa do infuzneho roztoku prida d’alsi liek, pridany liek moze taktiez sposobit’ vedlajsie ucinky.
Tieto vedlajsie ucinky budu zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si
precitajte v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Dalsie vedlajsie u¢inky zaznamenané v stvislosti s podobnymi liekmi:

- dalSie prejavy reakcii z precitlivenosti/na infaziu: rychly tep (tachykardia), palpitacie (busenie
srdca), bolest’ na hrudniku, zvysena frekvencia dychania, neprijemné pocity, husia koza,
periférny opuch

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ infiziu Plasmalyte/Glucose
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Tento liek vam nesmie byt podany po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek vam nesmie byt podany, ak spozorujete v roztoku plavajice Castice alebo ak je vak
akymkol'vek spdsobom poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co infiizia Plasmalyte/Glucose obsahuje

Lieciva su:

- glukéza (cukor): 55,00 g na liter,

- chlorid sodny: 5,26 g na liter,

- chlorid draselny: 0,37 g na liter,

- hexahydrat chloridu hore¢natého: 0,30 g na liter,
- trihydrat octanu sodného: 3,68 g na liter,

- glukonat sodny: 5,02 g na liter.

DalSie zlozky su:
- voda na injekcie,
- koncentrovana kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera inflizia Plasmalyte/Glucose a obsah balenia

Inftizia Plasmalyte/Glucose je Ciry roztok bez viditeInych ¢astic. Dodava sa

v polyolefinovych/polyamidovych plastovych vakoch (Viaflo). Kazdy vak je vlozeny do zataveného,
ochranného, vonkajsieho plastového obalu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Verlkosti vakov su:
- 250 ml,

- 500 ml

- 1 000 ml.

Vaky sa dodavaju v skatuliach. Kazda skatul'a obsahuje jedno z nasledujtiicich mnozstiev:
- 30 vakov s objemom 250 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml,

- 10 vakov s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2
841 04 Bratislava

Slovensko

Vyrobcovia:
Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80

7860 Lessines
Belgicko

Bieffe Medital S.A.
Ctra de Biescas, Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom

kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Plasmalyte 148 + Glucose 5 % w/v Viaflo, solution pour perfusion
Cyprus PLASMA-LYTE®+GLUCOSE 5%

Ceska republika PLASMALYTE S GLUKOZOU, 5%, Infuzni roztok
Dansko Plasmalyte Glucos 50 mg/ml, infusionsveske, oplesning
Finsko Plasmalyte Glucos 50 mg/ml infuusioneste, liuos
Francuzsko Plasma-Lyte + Glucose 5 % solution pour perfusion

Grécko PLASMA-LYTE®+GLUCOSE 5%

Holandsko Plasma-Lyte 148 + Glucose 5%, oplossing voor infusie
Chorvatsko Plasmalyte + Glucose 5% otopina za infuziju

frsko Plasma-Lyte 148 & Glucose 5% w/v solution for infusion
Island Plasmalyte Glucos 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Luxembursko Plasmalyte 148 + Glucose 5 % w/v Viaflo, solution pour perfusion
Malta Plasma-Lyte 148 & Glucose 5% w/v solution for infusion
Norsko Plasmalyte Glucos 50 mg/ml infusjonsvaeske, opplasning
Portugalsko Plasma-Lyte 148 e Glucose 5% p/v Viaflo

Slovensko Plasmalyte + Glucose 5%

Slovinsko Plasmalyte z glukozo 50 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanielsko Viaflo Plasmalyte 148 y Glucosa 5% solucion para perfusion
Svédsko Plasmalyte Glucos 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Taliansko CRYSTALSOL G Soluzione per infusione

Velka Britania Plasma-Lyte® 148 & Glucose 5% w/v solution for infusion

(Severné Irsko)
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob zaobchadzania a pripravy

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

Nevyberajte vak z ochranného obalu, kym nie je pripraveny na pouzitie.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku. Podajte okamzite po napojeni na infuzny set.

Aby sa predislo moznému fatdlnemu predavkovaniu novorodencov infiznymi roztokmi, osobitna
pozornost’ je potrebné venovat’ sposobu podavania. Ak sa na podanie intraven6znych roztokov alebo
liekov novorodencom pouziva injekénd pumpa, vak s roztokom sa nema ponechat’ pripojeny

k striekacke. Ak sa pouziva infizna pumpa, pred odstranenim setu na poddvanie z pumpy majui byt
vSetky svorky intravendzneho setu na podavanie zatvorené alebo musi byt pumpa vypnuta. Toto sa
vyzaduje bez ohl'adu na to, ¢i set na podavanie ma alebo nema zariadenie proti vol'nému prietoku.
Intravendzne infizne zariadenie a zariadenie na poddvanie je potrebné pravidelne sledovat’.

Nepouzivajte plastové obaly v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku. Stlacenie intraven6znych roztokov v pruznych plastovych obaloch

za uCelom zvysenia rychlosti prietoku moze zapri¢init’ vzduchovii emboliu, ak pred podanim nie je
rezidualny vzduch z vaku tplne vyprazdneny. Pouzitie zavzdusnovacieho intravenézneho setu

na podévanie s otvorenym zavzdusiiovacim ventilom moze viest’ k vzduchovej embodlii.
Zavzdusiovacie intravendzne sety na podavanie s otvorenym zavzdusiovacim ventilom sa nesmu
pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Roztok je ur€eny na intravendzne podanie aseptickou metédou pomocou sterilného zariadenia.
Zariadenie sa ma naplnit’ roztokom, aby sa predi§lo vniknutiu vzduchu do systému.

Aditiva je mozné pridat’ pred alebo pocas infliizie cez injekény port.

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

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Ciastoéne pouZité vaky uz viac nepripajajte.

1. Otvorenie

- Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

- Na minutu pevne stlacte vntitorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt narusena jeho
sterilita.

- Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na podavanie

Tento roztok sa NESMIE podavat’ cez periférnu zilu.

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
- Zaveste vak na stojan.
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- Odstrante kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vicsie kridelko na uzavere a otocte,
- uzaver vypadne.
- Na pripravu infizie pouzite aseptickti metodu.
- Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podévanie roztoku pozri kompletny
navod priloZeny k setu.

3. Techniky podavania pridanych liekov

Varovanie: aditiva mézu byt nekompatibilné. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu aditiva tak
s roztokom, ako aj obalom. Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte
osmolaritu. Musi sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky
obsahujuce aditiva sa maju pouzit’ okamzite a nemaju sa uchovavat. (pozri nizsie cast' 5

., Inkompatibility pridanych liekov).

Pridanie lieku pred podavanim

- Vydezinfikujte miesto vpichu.

- Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

- 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

- Zatvorte svorku na sete.

- Vydezinfikujte miesto vpichu.

- Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

- Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

- Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

- Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

- Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZiva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.

4. Cas pouzitel’nosti pocas pouZivania: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH infuzneho roztoku Plasmalyte/Gluké6za
v obale Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rozriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
za dobu pouzitel'nosti a podmienky skladovania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a Cas
pouzitelnosti zvy€ajne nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa zriedenie neudialo
v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

5. Inkompatibility pridavnvch liekov

Pri pridavani aditiv do infizneho roztoku Plasmalyte/Gluko6za sa musi pouzit’ asepticka technika.
Po pridani aditiv roztok dokladne premiesajte. Roztoky s aditivami neskladujte.

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

Je potrebné si prestudovat’ ,,Upozornenia na spdsob zaobchadzania s lickom* pridavaného lieku.
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Pred pridanim lieku alebo lieCiva sa presvedcte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a/alebo stabilné
vo vode a ¢i rozsah pH infuzneho roztoku Plasmalyte/Glukéza je primerany (pH 4,0 — 6,0). Po pridani

aditiv skontrolujte, ¢i nedoslo k zmene zafarbenia a/alebo sa neobjavili zrazeniny, nerozpustné
komplexy alebo krystaly v roztoku.

Roztoky 5 % glukdzy nie st kompatibilné s krvou ani ¢ervenymi krvinkami, ked’ze dochadza
k hemolyze a zrazaniu.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouZzivat’.
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