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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Plasmalyte + Glucose 5%
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

gluk6za, monohydrat: 55,00 g/l
chlorid sodny: 5,26 g/l
chlorid draselny: 0,37 g/l
hexahydrat chloridu horec¢natého: 0,30 g/l
trihydrat octanu sodného: 3,68 g/l
glukonat sodny: 5,02 g/l
Na* K* 1\/IgH Cr CH;COO Ce¢H 1107
(octan) (glukonat)
mmol/l 140 5,0 1,5 98 27 23
mEq/1 140 5,0 3,0 98 27 23

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry roztok, bez viditeInych castic.

Osmolarita: 572 mosm/1 (priblizne)

pH: 4,0 az 6,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Plasmalyte + Glucose 5% je indikovany:

- ako nahrada tekutin s dodanim sacharidov (napr. po popaleninach, poraneni hlavy, zlomenine,
infekcii a peritonedlnom podrazdent),

- ako nahrada tekutin pocas operacie,

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

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi ludia, dospievajici a deti

Davkovanie a rychlost’ podavania zavisia od veku, hmotnosti, klinického a biologického stavu pacienta
a stibeznej lieCby.
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Pred podavanim a pocas neho je potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukdézu v krvi a sérové
elektrolyty (pozri Casti 4.4, 4.5, 4.6 a 4.8).

Odporucané davkovanie

Odporucané davkovanie je:

- pre dospelych, starsich I'udi a dospievajtcich: 500 ml az 3 litre/24 h,

- pre dojcata, batol’atd a deti:
- 0 — 10 kg telesnej hmotnosti: 100 ml/kg/24 h,
- 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: Rychlost’ infuzie je zvycajne 40 ml/kg/24 h u dospelych, star§ich I'udi
a dospievajucich.

Pri pouziti ako nahrada tekutin pocas operacie moze byt normalna rychlost’ vyssia, a to priblizne
15 ml/kg/h.

U pediatrickych pacientov je priemerna rychlost’ infuzie 5 ml/kg/h, ale tato hodnota sa meni podl'a
veku: 6 — 8 ml/kg/h u dojciat, 4 — 6 ml/kg/h u batoliat a 2 — 4 ml/kg/h u deti.

Aby nedoslo k hyperglykémii, rychlost’ infuzie nema prekrocit’ oxida¢nu kapacitu glukézy u pacienta.
Preto sa rozsah maximalnej rychlosti infuzie v akiitnych pripadoch pohybuje od 5 mg/kg/min

pre dospelych do 10 — 18 mg/kg/min pre dojcata a deti, v zavislosti od veku a celkovej telesnej
hmotnosti.

Poznamka:
- dojcata a batol'ata: vo veku od 28 dni do 23 mesiacov (batol’a je dojca, ktoré dokaze chodit’),
- deti: vo veku od 2 do 11 rokov.

Pouzitie u pediatrickych pacientov

Bezpecnost’ a ucinnost’ Plasmalyte + Glucose 5% u deti neboli stanovené primeranymi a dobre
kontrolovanymi studiami.

Pouzitie u geriatrickych pacientov
Pri vybere typu infazneho roztoku a objemu/rychlosti infizie u geriatrickych pacientov je potrebné
zvazit, ze vo vSeobecnosti maju tito pacienti vacsiu pravdepodobnost’ vyskytu ochoreni srdca,

obliciek, pecene alebo iné ochorenie a m6zu mat’ subezn liekovu terapiu.

Sposob podavania

Podévanie sa vykonava intravendznou cestou.

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

Roztoky glukézy sa NESMU podévat’ cez rovnaky infazny set ako plna krv, pretoze moze dojst
k hemolyze a zrazaniu.

Vzhl'adom na hyperosmolaritu sa tento roztok NESMIE podavat’ cez periférnu zilu.

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

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim. Vnitorny vak udrziava sterilitu lieku. Podajte
okamzZite po napojeni na infizny set.
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Nepouzivajte plastové obaly v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukon¢enim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku. Stlacenie intraven6znych roztokov v pruznych plastovych obaloch

za ucelom zvysenia rychlosti prietoku méze zapricinit’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je
rezidualny vzduch z vaku Uplne odstraneny.

Pouzitie zavzdusiiovacieho intravendzneho setu na poddvanie s otvorenym zavzdusitovacim ventilom
moze viest’ k vzduchovej embolii. Zavzdusiovacie intravendzne sety na podavanie s otvorenym
zavzdusiovacim ventilom sa nesmu pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Aditiva je mozné pridat’ pred alebo pocas infuzie cez injek¢ény port.
4.3 Kontraindikacie

Roztok je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa vyskytuje:

- hyperchlorémia,

- hypernatriémia,

- hyperkaliémia,

- zlyhanie oblic¢iek,

- srdcova blokada,

- metabolicka alebo respiracna alkaldza,

- hypokalciémia alebo hypochlérhydria,

- subezné pouzitie s diuretikami Setriacimi draslik (amilorid, kanreondat draselny, spironolakton,
triamterén) (pozri Cast’ 4.5),

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

Roztok je kontraindikovany aj v pripade nekompenzovaného diabetu, inych znamych intolerancii

glukézy (napriklad v situaciach metabolického stresu), hyperosmolarnej komy, hyperglykémie,

hyperlaktatémie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnovaha elektrolytov

Plasmalyte + Glucose 5% nie je indikovany na lie€bu hypochloremickej hypokaliemickej alkal6zy.

Plasmalyte + Glucose 5% nie je indikovany na primarnu liecbu zavaznej metabolickej acidozy ani
na liecbu hypomagneziémie.

Hyponatriémia

Liecba intravendznymi tekutinami s nizSou koncentraciou sodika ako koncentracia sodika v sére
pacienta moze sposobit’ hyponatriémiu (pozri ¢ast’ 4.2). Deti, pacienti so zniZzenou cerebralnou
compliance, pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akatne ochorenie, trauma,
pooperacny stres, ochorenia centralneho nervového systému) a pacienti vystaveni agonistom
vazopresinu a inym liekom, ktoré mézu znizovat’ sodik v sére (pozri Cast’ 4.5) st vystaveni
mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie. Akutna hyponatriémia mdze viest’ k akitnemu
mozgovému edému a zivot ohrozujucemu poskodeniu mozgu.

PouZitie u pacientov s hypermagneziémiou alebo s rizikom hypermagneziémie
Parenteralne soli hor¢ika sa maji opatrne pouzivat’ u menej zavaznych stupiiov poruchy funkcie

obli¢iek a u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov maji byt monitorované klinické priznaky
nadbytku horcika, najmé ak sa lieCia na eklampsiu (pozri aj Cast’ 4.5 ,,Liekové a iné interakcie®).
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Pouczitie u pacientov s hypokalciémiou

Plasmalyte + Glucose 5% neobsahuje vapnik a zvySenie pH plazmy z dovodu jeho alkalizujticeho
ucinku moéze znizit’ koncentraciu ionizovaného vapnika (neviazaného na proteiny). Plasmalyte +
Glucose 5% sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne u pacientov s hypokalciémiou.

Pouzitie u pacientov s hyperkaliémiou alebo s rizikom hyperkaliémie

Roztoky obsahujuce soli draslika sa maju podavat’ opatrne pacientom s ochorenim srdca alebo stavmi
predisponujucimi k hyperkaliémii, ako st rendlna alebo adrenokortikalna insuficiencia, akutna
dehydraticia alebo rozsiahle poskodenie tkaniva vyskytujiice sa pri zd&vaznych popaleninach (pozri aj
Cast’ 4.5). Hladina draslika v plazme pacienta ma byt’ podrobne monitorovana u pacientov s rizikom
hyperkaliémie.

Nasledujuce kombinacie sa neodporucaju; zvysuji koncentraciu draslika v plazme a mézu viest’

k potencialne smrtel'nej hyperkaliémii, najmé v pripade zlyhania oblic¢iek zvySujuceho

hyperkaliemické ucinky (pozri Cast’ 4.5):

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

- takrolimus, cyklosporin.

Pouzitie u pacientov s nedostatkom draslika
Hoci je koncentracia draslika v roztoku Plasmalyte + Glucose 5% podobna koncentracii draslika
v plazme, nie je dostato¢na na dosiahnutie prospesného ucinku v pripade zdvazného nedostatku

draslika, a preto sa roztok nema pouZzivat’ na tento ucel.

Rovnoviaha tekutin/funkcia obli¢iek

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

Pocas pouzitia tohto roztoku sa musi monitorovat’ klinicky stav pacienta a laboratérne parametre
(rovnovaha tekutin, elektrolyty v krvi a v moci, ako aj acidobazicka rovnovaha).
V zavislosti na objeme a rychlosti podavania infuzie méze intravendzne podanie Plasmalyte + Glucose
5% spdsobit’:
- pretazenie tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami spésobujice nadmernti
hydrataciu/hypervolémiu, preto sa infizie vel’kych objemov musia podavat’ u pacientov
so zlyhanim srdca, pI'ic alebo obliciek len pri Specifickom sledovani.

Pouzitie u pacientov s hypervolémiou alebo nadmernou hydratdciou alebo stavmi, ktoré spésobuju
retenciu sodika a edém

Plasmalyte + Glucose 5% sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne u pacientov s hypervolémiou alebo
s nadmernou hydrataciou.

Roztoky obsahujuce chlorid sodny sa maji opatrne podavat’ pacientom s hypertenziou, zlyhanim srdca,
periférnym alebo pl'icnym edémom, poskodenou funkciou obliciek, preeklampsiou,

aldosteronizmom alebo inymi stavmi asociovanymi s retenciou sodika (pozri aj cast’ 4.5 ,,Liekové a iné
interakcie®).

Pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek
Plasmalyte + Glucose 5% sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom so zavaznou poruchou funkcie

obliciek. U takychto pacientov mdze podanie Plasmalyte + Glucose 5% viest k retencii sodika a/alebo
draslika alebo horcika.
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Acidobézicka rovnovaha

Pouzitie u pacientov s alkalozou alebo s rizikom alkalozy
Plasmalyte + Glucose 5% sa ma podavat’ obzvlast’ opatrne pacientom s alkaldézou alebo s rizikom
alkalozy. Nadmerné podanie Plasmalyte + Glucose 5% mdze viest’ k metabolickej alkal6ze z dovodu

pritomnosti idnov acetatu a glukonatu.

DalSie upozornenia

Reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s Plasmalyte + Glucose 5% boli hlasené reakcie z precitlivenosti/reakcie na infuziu
vratane anafylaktoidnych reakcii.

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

Roztoky obsahujuce glukdzu sa maju pouzivat’ opatrne u pacientov, u ktorych je zndma alergia
na obilie alebo obilné produkty.

Podavanie

Podavaniu v pooperacnom obdobi, kratko po zotaveni z neuromuskularnej blokady, sa ma venovat’
zvysena pozornost’, ked’ze soli hor¢ika mézu viest’ k rekurarizacii.

Podévanie roztokov obsahujucich glukézu méze viest’ k hyperglykémii. V takomto pripade sa pouzitie
tohto roztoku neodporuca po akutnych ischemickych mozgovych prihodach, ked’ze hyperglykémia
zvySuje moznost’ ischemického poskodenia mozgu a spomaluje zotavenie. Pocas dlhodobej
parenteralnej liecby je nutné podavat’ pacientovi vhodny prisun Zivin, priCom je potrebné zvazit’ prijem
elektrolytov a primeranym spdsobom ich upravit’.

Pouzitie u pacientov s diabetom

Pri podavani diabetikom alebo pacientom s renalnou insuficienciou je potrebné pozorne sledovat’
hladiny glukézy a upravit’ pozadované mnozstva inzulinu a/alebo draslika.

Pouzitie u pacientov s hyperglykémiou alebo s rizikom hyperglykémie

Roztoky obsahujuce glukdzu sa maju pouzivat’ opatrne u pacientov so zhorSenou glukdézovou
toleranciou alebo s diabetom mellitus.

Ked'Ze Plasmalyte + Glucose 5% obsahuje glukozu a aj glukonat (ktorého Cast’ sa mdze metabolizovat’
na glukozu), méze podanie Plasmalyte + Glucose 5%, ktoré presahuje metabolicku kapacitu
pre glukoézu, viest’ k hyperglykémii.

Aby sa zabranilo hyperglykémii, rychlost’ infuzie nesmie prekro€it’ schopnost’ pacienta spracovat’
glukozu.

Vzhl'adom na pritomnost’ glukdzy sa Plasmalyte + Glucose 5% nema infuzne podéavat’ subezne
s vel’koobjemovou transfziou krvi (riziko pseudoaglutinacie).

Podavanie roztokov obsahujucich glukdézu méze viest’ k hyperglykémii. V takomto pripade sa pouzitie
tohto roztoku neodporuca po akutnych ischemickych mozgovych prihodach, ked’ze hyperglykémia
zvysuje moznost’ ischemického poskodenia mozgu a spomal’uje zotavenie.
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Skora hyperglykémia je spojena s nepriaznivymi nasledkami u pacientov so zavaznym traumatickym
poranenim mozgu.

Roztoky obsahujuce glukézu sa preto maji u pacientov s poranenim hlavy pouzivat’ s opatrnostou,
najmi pocas prvych 24 hodin po uraze.

Novorodenci — obzvlast’ pred¢asne narodeni a s nizkou telesnou hmotnost'ou po poérode (pozri
nasledujticu ¢ast’ — Pediatricka populacia).

Ak sa vyskytne hyperglykémia, je potrebné znizit’ rychlost’ podévania glukozy a/alebo podavat’
inzulin, pripadne upravit’ davku inzulinu.

Pediatricka populdcia

Novorodenci — obzvlast predCasne narodeni a s nizkou telesnou hmotnost'ou po poérode — maju
zvysené riziko rozvoja hypoglykémie alebo hyperglykémie, a preto je potrebné starostlivé sledovanie
pocas liecby intravendznymi roztokmi glukdzy, aby sa zabezpecila adekvatna glykemicka kontrola
zabranujuca potencialnym dlhodobym neziaducim uc¢inkom. Hypoglykémia u novorodencov moze
sposobit’ predizené zachvaty, komu a poskodenie mozgu. Hyperglykémia je spajana

s intraventrikularnym krvacanim, bakteridlnou a mykotickou infekciou s oneskorenym nastupom,
retinopatiou u nedonosenych novorodencov, nekrotizujicou enterokolitidou, bronchopulmonarnou
dysplaziou, prediZenim hospitalizacie a smrtou.

Rychlost’ a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu pacienta,
subeznej lieCby a maju sa stanovit’ po konzultacii s lekarom, ktory ma skisenosti s lieCbou
pediatrickych pacientov intravendéznym podavanim tekutin.

Aby sa zabranilo potencialne fatalnemu predavkovaniu novorodencov intravenéznymi tekutinami,
osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ sposobu podavania. Ak sa na podanie intravendznych tekutin
alebo liekov novorodencom pouziva injek¢na pumpa, vak s tekutinou sa nema ponechat’ pripojeny

k striekacke. Ak sa pouziva infizna pumpa, pred odpojenim setu od pumpy maju byt vsetky svorky
intravenozneho setu uzavreté alebo pumpa musi byt vypnuta. Toto sa vyzaduje bez ohladu na to, ¢i je
alebo nie je suCastou setu zariadenie proti vol'nému prietoku. Intraven6zne infizne zariadenie

a zariadenie na podéavanie je potrebné Casto sledovat’.

Koncentracie elektrolytov v plazme je nutné u pediatrickej populacie podrobne sledovat’, ked’ze tato
populacia méze mat’ narusenu schopnost’ regulovat’ tekutiny a elektrolyty.

Osmolarita

Plasmalyte + Glucose 5% je hyperosmoticky roztok s osmolaritou 572 mosmol/l. Normalny
fyziologicky rozsah osmolarity séra je priblizne 280 — 310 mosmol/l.

Podavanie hyperosmotickych roztokov mdze spdsobit’ podrazdenie Zil vratane flebitidy.
Hyperosmotické roztoky je nutné podéavat’ opatrne pacientom v hyperosmolarnych stavoch.
Interferencia s laboratornymi testami na roztoky s obsahom glukonatu

U pacientov, ktori dostavali roztok Plasmalyte spolocnosti Baxter obsahujtci glukonat, boli pri pouziti
testu Platelia Aspergillus EIA spolo¢nosti Bio-Rad Laboratories hlasené falosne 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 dostavaji roztok Plasmalyte spolo¢nosti Baxter obsahujuci
glukonat, maju pozitivne vysledky interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi metodami.
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Podadvanie

Pridanie inych liekov alebo pouzitie nespravnej techniky podévania moze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infzia okamzite
zastavit'.

Informécie o inkompatibilitach a priprave lieku a aditivach, pozri Casti 6.2 a 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hyperglykemicky ucinok tohto roztoku méze zmenit potrebu inzulinu u diabetickych pacientov.

Lieky, ktoré mozu zvysit riziko hyponatriémie

Lieky, ktoré mozu znizit” hladinu sodika v sére, m6zu zvysit riziko ziskanej hyponatriémie po liecbe
intravendznymi tekutinami, ktora bola u pacienta nevhodne vyvazena z hl'adiska objemu tekutiny

a obsahu sodika (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.6 a 4.8). Prikladmi takychto liekov st diuretika, nesteroidové
protizépalové lieky (NSAID), antipsychotika, selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu,
opioidy, antiepileptikd, oxytocin a chemoterapia.

Interakcia tykajica sa pritomnosti sodika

- Kortikoidy/steroidy a karbenoxoldn, ktoré st spojené so zadrziavanim sodika a vody (s edémom
a hypertenziou).

Interakcia tykajuca sa pritomnosti draslika

Nasledujuce kombindcie zvysuju koncentraciu draslika v plazme a mézu viest’ k potencialne smrtel'nej
hyperkaliémii, najmi v pripade zlyhania obli¢iek zvysujuceho hyperkaliemické ucinky:

Kontraindikovana kombinacia

- Draslik Setriace diuretika (amilorid, kanreonat draselny, spironolaktdn, triamterén samostatne
alebo v kombinacii) (pozri Cast’ 4.3),

Kombinacia sa neodporuca

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

- Takrolimus, cyklosporin (pozri ¢ast’ 4.4)

- Podavanie draslika u pacientov lie¢enych takouto medikamentéznou liecbou méze viest
k zdvaznej a potencialne smrtel'nej hyperkaliémii, zvlast’ u pacientov so zdvaznou renalnou
insuficienciou.

Interakcia tykajuca sa pritomnosti hor¢ika

- Neuromuskularne blokatory, ako su tubokurarin, suxametoénium a vekurénium, ktorych u€inky
su posilnené pritomnost’ou horcika.

- Acetylcholin, ktorého uvolfiovanie a ucinky st oslabené sol'ami horc¢ika, o moze prispiet’
k neuromuskularnej blokade.

- Aminoglykozidové latky s antibakterialnym ucinkom a nifepidin, ktoré maju aditivne G¢inky
s parenteralnym hor¢ikom a zosiliiuju neuromuskularnu blokadu.

Interakcia tykajica sa pritomnosti octanu a glukondtu (ktoré sa metabolizuji na hydrogenuhliéitan)

- Opatrnost’ sa odporuca, ak sa Plasmalyte + Glucose 5% podava pacientom liecenym liekmi,
ktorych vylucovanie oblickami je zavislé od pH. Plasmalyte + Glucose 5% mdze interferovat’
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s vylu¢ovanim tychto lickov kvoli jeho alkalizujicemu Géinku (tvorba hydrogenuhliditanu).

- Renalny klirens kyslych lieCiv, ako su salicylaty, barbituraty a litium, sa méze zvysit’ vplyvom
alkalizacie mocu hydrogenuhli¢itanom, ktory vznika pri metabolizme octanu a glukonatu.

- Renalny klirens zasaditych lie¢iv, ako st sympatomimetika (napr. efedrin a pseudoefedrin)
a stimulancia (napriklad dexamfetamin sulfat, fenfluramin hydrochlorid) sa méze znizit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii dostatocné udaje o pouziti infizneho roztoku Plasmalyte + Glucose 5%

u tehotnych alebo doj€iacich Zien. Potenciélne riziké a prinosy sa maju posudit’ zvIast' pre kazda
pacientku pred pouzitim infuzneho roztoku Plasmalyte + Glucose 5% u tehotnych alebo doj¢iacich
zien.

V pripade podavania infuzneho roztoku Plasmalyte + Glucose 5% tehotnym Zendm pocas pdrodu,
obzvlast’ v pripade podavania v kombinacii s oxytocinom, existuje zvysené riziko hyponatriémie
(pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii ziadne udaje u ti€¢inkoch infizneho roztoku Plasmalyte + Glucose 5% na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujuce neziaduce Gcinky v stvisloti s nespecifikovanymi
roztokmi licku Plasmalyte a Plasmalyte s glukdzou, zoradené podl'a Tried organovych systémov
(System Organ Class, SOC) MedDRA a potom podl'a uprednostnenych nazvov (Preferred Term)
podl'a zavaznosti, kde je to mozné.

Frekvencia je definovana ako vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (= 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
nedd odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych MedDRA uprednostnené terminy Frekvencia
systémov (SOC)
Poruchy imunitného Reakcia z precitlivenosti/na infiziu (vratane neznama
systému anafylaktoidnej reakcie a nasledujtcich prejavov:
hypotenzia,

pocit tiesne na hrudniku,

dyspnoe,

sipot,

navaly horucavy,

hyperémia,

asténia,

urtikaria,

studeny pot,

horucka,

triaska.

“Tachykardia, palpitacie, bolest na hrudniku,
zvySend frekvencia dychu, neprijemné pocity,
piloerekcia, periférny edém)

Poruchy metabolizmu hyperkaliémia, hyperglykémia, neznama
a vyzivy hypervolémia, neznama
hyponatriémia
Poruchy nervového systému | zachvaty, neznama
hyponatriémicka encefalopatia
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Trieda organovych MedDRA uprednostnené terminy Frekvencia

systémov (SOC)

Poruchy ciev tromboflebitida, neznama
zilové trombdza neznama

Poruchy koze urtikaria neznama

a podkoZného tkaniva

Celkové poruchy Reakcie v mieste vpichu (napr.: neznama

areakcie v mieste pocit palenia,

podania hortcka,

bolest’ v mieste vpichu,
reakcia v mieste vpichu,
flebitida v mieste vpichu,
podrazdenie v mieste vpichu,
infekcia v mieste vpichu,

extravazacia)
Laboratérne a funk¢né falos$ne pozitivne laboratorne vysledky (test neznama
yySetrenia Platelia Aspergillus EIA spolo¢nosti Bio-Rad

Laboratories) (pozri Cast’ 4.4)

* Neziaduce uc€inky vyznacené kurzivou boli hlasené v stvislosti s inymi podobnymi liekmi.
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nadmerné podavanie roztoku obsahujuceho glukdézu méze sposobit’ hyperglykémiu, hyperosmolaritu,
osmoticku diurézu a dehydrataciu.

Predavkovanie alebo prili§ rychla infizia moze viest’ k pretazeniu vodou a sodikom s rizikom edému,
hlavne v pripade poruchy vylu¢ovania sodika oblickami. V tomto pripade mo6ze byt nevyhnutna
extrarenalna dialyza.

Nadmerné podanie draslika moze viest’ k vyvoju hyperkaliémie, hlavne u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek. Priznaky zahfiiaji parestéziu koncatin, svalovl slabost’, paralyzu, srdcovi arytmiu, srdcovi
blokadu, zastavu srdca a mentalnu zmitenost’. Liecba hyperkaliémie zahfiia podanie kalcia, inzulinu
(s gluko6zou), hydrogenuhli¢itanu sodného, ionomenicovych zivic alebo dialyzu.

Nadmerné parenteralne podanie soli hor¢ika vedie k vyvoju hypermagneziémie, coho vyznamnymi
priznakmi st strata hlbokych slachovych reflexov a respiracny utlm, obe spdsobené neuromuskularnou
blokadou. Dalsie priznaky hypermagneziémie mozu zahfiiat’ nevolnost, vracanie, séervenenie koze,
sméd, hypotenziu sposobenu rozsirenim periférnych ciev, ospalost’, zméatenost’, svalovu slabost,
bradykardiu, kdmu a zastavu srdca. Pacient so supraletalnou hypermagneziémiou bol Gspesne lieCeny
pouzitim asistovanej ventilacie, chloridu vapenatého podaného intravendzne

a natenou diurézou s infiziou manitolu.

Nadmerné podanie chloridovych soli méze sposobit’ stratu hydrogenuhlic¢itanu s okysl'ujucim u¢inkom.

Nadmerné podanie zlG¢enin, ako napr. octanu a glukonatu sodného, ktoré metabolizaciou tvoria anidn
hydrogenuhli¢itanu, mdze viest’ k hypokaliémii a metabolickej alkaldze, najmé u pacientov s poruchou
funkcie obliciek. Priznaky mdzu zahfiiat’ zmeny nalady, unavu, dychavi¢nost’, svalovu slabost’
a nepravidelny pulz. Svalova hypertonia, zasklby a tetania sa mézu vyvinut’ najmé u pacientov
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s hypokalciémiou. Liecba metabolickej alkalozy spojenej s predavkovanim hydrogenuhli¢itanmi
spociva najma v prislusnej Gprave rovnovahy tekutin a elektrolytov.

Predizené podavanie alebo rychla infuzia velkych objemov roztokov obsahujiicich glukozu moze viest’
ku hyperosmolarite, dehydratacii, hyperglykémii, hyperglykozurii a osmotickej diuréze (sposobene;j
hyperglykémiou).

Ak sa predavkovanie tyka lieciv pridanych do podavaného infizneho roztoku, priznaky a symptomy
nadmerného podania infuzie sa budu tykat’ charakteru pouzitého aditiva. V pripade nahodného
podania nadmerného mnoZstva infuzie ma byt liecba prerusena a u pacienta sa maju sledovat’
prislusné priznaky a symptomy tykajuce sa podaného lieku. V pripade potreby sa maju vykonat’
relevantné symptomatické a podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty so sacharidmi, ATC kod: BOSBB02

Plasmalyte + Glucose 5% je hyperosmoticky roztok elektrolytov v 5 % glukézy s osmolaritou
priblizne 572 mOsm/1. Elektrolytové zlozky v roztoku Plasmalyte + Glucose 5% s navrhnuté tak, aby

odpovedali ich koncentraciam v plazme.

Farmakologické vlastnosti roztoku Plasmalyte + Glucose 5% odpovedaju vlastnostiam jeho
zloziek (voda, glukdza, sodik, draslik, hor¢ik, chlorid, octan a glukonat).

Hlavnym t¢inkom roztoku Plasmalyte + Glucose 5% je expanzia mimobunkového priestoru vratane
intersticialnej tekutiny a intravaskularnej tekutiny, s dodanim zdroja energie.

Octan a glukonat sodny st soli tvoriace hydrogenuhli¢itan a ako také su alkalizujucimi latkami.
Glukdza je hlavnym zdrojom energie v bunkovom metabolizme.

Ked’ sa do roztoku Plasmalyte + Glucose 5% prida lieCivo, celkova farmakodynamika roztoku zalezi
od charakteru pouzitého lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti roztoku Plasmalyte + Glucose 5% s dané vlastnost'ami idonov, ktoré
obsahuje (glukoza, sodik, draslik, horcik, chlorid, octan a glukonat).

Octany sa v svaloch a periférnych tkanivach metabolizuju na hydrogenuhli¢itan bez i¢asti pecene.

Dve hlavné metabolické cesty glukozy st glukoneogenéza (ukladanie energie) a glykogenolyza
(uvoltiovanie energie).

Ked’ sa do roztoku Plasmalyte + Glucose 5% prid4 liecivo, celkova farmakokinetika roztoku zélezi
od charakteru pouzitého lieku.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti infizneho roztoku Plasmalyte + Glucose 5% u zvierat nie st
relevantné, ked’Ze jeho zlozkami su fyziologické komponenty zvieracej a 'udskej plazmy.

Toxicke Gcinky sa pri klinickej aplikéacii neocakavaju.
Bezpecnost’ pripadnych aditiv sa musi zvazit’ samostatne.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
koncentrovand kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility
Aditiva

Pri pridavani aditiv do Plasmalyte + Glucose 5% 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’ ndvod na pouzivanie pridavaného lieku.

Pred pridanim lieku alebo lieCiva sa presvedcte, Ci je pridané lieivo rozpustné a/alebo stabilné vo vode
a ¢i rozsah pH roztoku Plasmalyte + Glucose 5% 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.

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

Aditiva, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouZzivat'.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené:
2 roky pre 250 ml a 500 ml vaky
3 roky pre 1 000 ml vak

Cas pouzitelnosti po¢as pouzivania:

Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH roztoku Plasmalyte + Glucose 5% v obale
Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rozriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,

za Cas pouzitel'nosti a podmienky skladovania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel

a Cas pouzitel'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

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vaky sa skladaju z polyolefinovej/polyamidovej koextrudovanej plastovej hmoty (PL 2442). Vaky st
zabalené v ochrannom plastovom obale z polyamidu/polypropylénu, ktory slizi len na fyzicka

ochranu vakov.
Velkost’ vaku je 250, 500 alebo 1 000 ml.
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Obsah vonkajsich obalov:

30 vakov s objemom 250 ml
20 vakov s objemom 500 ml
10 vakov s objemom 1 000 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po otvoreni obalu sa obsah musi okamzite spotrebovat’ a nesmie sa uchovavat na d’alsiu infuziu.
Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciasto¢ne pouzité vaky uz viac nepripdjajte.

1. Otvorenie

a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

b. Na zistenie nepatrného uniku pevne stlacte vnlitorny vak. 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 Ciry alebo obsahuje

cudzorodé Castice, roztok zlikvidujte.

2. Priprava na podavanie

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstraiite kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vicsie kridelko na viecku a otocte,
- uzaver vypadne.
c. Na pripravu inflzie pouzite aseptickii metodu.
d. Pripojte infizny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny navod
prilozeny k setu.

3. Techniky podéavania pridavnych liekov

Varovanie: Niektoré aditiva moézu byt nekompatibilné.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte osmolaritu. Musi sa zaistit’
dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujtice aditiva sa maju
pouzit’ okamzZite a nemaji sa uchovavat’.

Pridanie lieciva pred podavanim

a. Vydezinfikujte port pre lieky.

b. Pomocou striekacky s ihlou vel'kosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratelny port pre lieky a liek pridajte.

c. Dokladne premiesajte roztok a pridané liecivo. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, t'uknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieciva pocas podavania

a. Zatvorte svorku na sete.
b. Vydezinfikujte port pre lieky.
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c. Pomocou striekacky s ihlou vel’kosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratelny port pre lieky a liek pridajte.

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

Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

Dékladne premiesajte roztok a pridané liecivo.

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