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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cardioplexol roztok na kardioplégiu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Roztok A:

95 ml roztoku obsahuje: siran horecnaty, heptahydrat 40¢g
chlorid draselny 0,746 g
xylitol 45¢

Roztok B:

5 ml roztoku obsahuje: prokainium-chlorid 03¢g

Cardioplexol na priame pouzitie (pozostavajici z roztoku A a roztoku B):

100 ml roztoku obsahuje: siran hore¢naty, heptahydrat 40¢g
chlorid draselny 0,746 g
xylitol 45¢
prokainium-chlorid 03¢g

Osmolarita 850 mOsm/1

pH priblizne 6

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kardioplégiu

Cardioplexol je dvojzlozkovy systém
Cardioplexol roztok A: je Ciry bezfarebny roztok.
Cardioplexol roztok B: je ¢iry svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Cardioplexol je indikovany u dospelych na vyvolanie okamzitej a predizenej diastolickej

(16,2 mmol)
(10,0 mmol)
(29,6 mmol)

(1,1 mmol)

(16,2 mmol)
(10,0 mmol)
(29,6 mmol)
(1,1 mmol)

kardioplegickej zastavy pri chirurgickom zakroku na otvorenom srdci s konvenénym mimotelovym
obehom (ECC) alebo pri bypasse koronarnej artérie vykonanom s miniaturizovanym mimotelovym

obehom (MECC).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Len na intrakoronarne pouzitie, iba pocas kardiopulmonalneho bypassu, ked’ je koronarny obeh

izolovany od systémového obehu.

Injekciu Cardioplexolu maju podavat’ iba vySkoleni kardiochirurgovia, ktori poznaju jeho pripravu a
podavanie. K dispozicii je $koliaci program pre zdravotnickych pracovnikov, ktory novym
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pouzivatel'om poskytuje zakladné informacie na zabezpecenie G¢inného a bezpecného pouzivania
Cardioplexolu.

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

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

Davkovanie

Pociatocna davka

Zvycajna pociato¢na davka je jedna injekcia 100 ml roztoku pripraveného na priame pouzitie. Roztok
pripraveny na priame pouzitie pozostdva z 95 ml roztoku elektrolytu (roztok A) a 5 ml roztoku
prokainu (roztok B).

Roztok sa mé podat’ ihned’ po upnuti prie¢nej svorky na aortu a vstreknut’ rychlo (v priebehu 10-15
sekund). V pripade, Ze srdce neprestane bit’ do 10-15 sekund, je dolezité skontrolovat’ mozné priciny,
ktoré vyZaduju okamziti 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 uplne okluzivna, retrogradny prietok krvi ohrozi pésobenie roztoku na
kardioplégiu. V takom pripade zmeiite polohu aortalnej svorky a podajte d’alSiu pociatocni1 davku
roztoku pripraveného na priame pouZzitie.

- Existuje nedostato¢nost’ aortalnej chlopne, ktora nebola predtym rozpoznana?

V takom pripade sa ma roztok pripraveny na priame pouzitie podat’ priamo do koronarneho tstia
pomocou vhodnej koronarnej kanyly.

- Existuje ventrikularna hypertrofia?

Ak ano, podajte doplnkova davku 50 - 100 ml (celkovy objem ivodnej 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 ischemicka perioda musi prediZit. Druha
davka 100 ml roztoku pripraveného na priame pouzitie sa musi podat’ 45 minut po umiestneni prieéne;j
svorky na aortu a potom kazdych 30 mintt, 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 odportaca
podat’ d’alsiu plnti davku 100 ml.
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Tabul’ka 1.
Nacasovanie injekcie Objem
Prvd injekcia
Pociatocna BeZnad situdcia:
davka - ihned’ po umiestneni priecnej 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 prie¢nej svorky na aortu d’al$ich 50 - 100 ml
3. davka 75 minat po umiestneni priecnej svorky na aortu d’alsich 50 - 100 ml
4. davka 105 minGt po umiestneni priecnej svorky na aortu dalSich 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 stavy so zvicSenym srdcom:
Neboli Specificky skiimané, sucasné klinické poznatky naznacuju, Ze pociato¢na davka sa ma zvysit' na
150 - 200 ml. Kazd4 d’al$ia davka ma byt 100 ml a m4 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.

Spdsob podavania
Pokyny na rekonsStiticiu roztoku na kardioplégiu na priame pouZzitie, pozri ¢ast’ 6.6.

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

Jednotlivé zlozky Cardioplexolu— roztok A a roztok B — sa nesmu podavat’ oddelene.

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

- aorta je krizovo upnuta.

- cely obsah prvej injek¢éne;j 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 striekacky rychlo (priblizne 5 sektind) aplikuje rovnakym sposobom.

Upozornenie

- Odporaca sa monitorovat’ aortalnu chlopnu transezofagedlnou echokardiografiou pocas anestézie
ALEBO po navodeni anestézie s cielom overit’ spdsobilost’ aortalnej chlopne. V pripade insuficiencie
aortalnej chlopne (stupen zavaznosti >1) sa Cardioplexol pripraveny na priame pouzitiec musi podat’
priamo do koronarneho ustia a nie do koreiia aorty.

- Uistite sa, ze aortalna svorka je spravne umiestnena a aorta je tplne zasvorkovana.

- Pred injekciou roztoku na kardioplégiu do korena aorty sa uistite, i je aortalny otvor zatvoreny.

- Injekcia sa ma podat’ bezodkladne po umiestneni priecnej svorky na aortu.

- Obsah oboch 50 ml injekénych striekaciek s roztokom pripravenym na priame pouzitie sa ma podat’
rychlo (do 10-15 sekand).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva najma prokain, na lokalne anestetika (esterového typu), na sulfonamidy alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Podavanie Cardioplexolu pacientom s myasteniou gravis moze zvysit’ svalovu slabost’.

Pacienti trpiaci nedostatkom pseudocholinesterazy mézu pocitovat’ zvysené toxické symptomy v
doésledku lieciva prokain.

Nepodavajte, ak roztoky nie su Cire a obaly su poskodené.

Nedodrzanie odporucaného spdsobu pripravy a podavania méze zvysit’ riziko poSkodenia myokardu
(pozri Cast 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Cardioplexol roztok na kardioplégiu pripraveny na priame pouzitie sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
Prokain predlzuje ti¢inok nedepolarizujucich myorelaxancii.

Prokain znizuje ucinok sulfonamidov.

Prokain sa nema uzivat’ sucasne s inhibitormi cholinesterazy. Fyzostigmin a iné inhibitory
cholinesterazy mozu viest’ k znizeniu metabolizmu prokainu a tym zvysit’ jeho Gcinky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii Ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti Cardioplexolu u

tehotnych Zien.

Cardioplexol sa mé podavat’ tehotnej Zene iba vtedy, ak je jednoznacne indikovany.

Dojcenie
Cardioplexol sa ma podavat’ dojCiacej Zene iba vtedy, ak je jednoznacne indikovany.

4
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Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o ucinku Cardioplexolu na 'udsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc€inky pozorované u pacientov, ktorym bol podany Cardioplexol st tie, ktoré su spojené

s operaciou na otvorenom srdci a zahimaju infarkt myokardu, abnormalny elektrokardiogram, arytmie,
ako je ventrikularna fibrilacia. Spontanne zotavenie z kardioplegickej zastavy srdca méze byt
oneskorené a moze si nasledne vyzadovat’ pouzitie kardiostimulatora.

Na obnovenie srdcovej funkcie moze byt potrebna defibrilacia.

V klinickom skusani boli nasledujice neziaduce udalosti hodnotené ako prinajmensom pravdepodobne
suvisiace s Cardioplexolom.

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované ako:

Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mengj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nemozno odhadntit’ z dostupnych tdajov)

Poruchy srdca:
Menej caste: Smrt’
Nezndme: Arytmia, srdcové zlyhanie, infarkt myokardu

Zranenia, otravy a proceduralne komplikdicie:
Menej casté: Chyba medikacie
Nezndme: Oneskoreny ucinok lieku

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 uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prilis rychla instilacia roztoku moze viest’ k zbytocnej dilatacii vaskulatiry myokardu a presakovaniu
do perivaskularneho myokardu, co moéze sposobit’ edém tkaniva. Po instilacii vel’kych objemov
roztoku na kardioplégiu moze Cast’ z neho vstlpit’ do systémového obehu a spésobit’ hemodiltciu a
poruchy elektrolytov.

Pocas klinickej Studie fazy III alebo pri pouziti v beznych podmienkach neboli hlasené Ziadne pripady
predavkovania Cardioplexolom.

Pri predavkovani sa majt prijat’ vhodné podporné opatrenia.
Maju sa pouzit’ vhodné podporné opatrenia na udrzanie kardiocirkulacnych a respiracnych funkecii:

* Apnoe: M6zZe byt potrebné pouzit’ umelé dychanie.
* Utlm krvného obehu: Vazopresor a intravendzne tekutiny.

5
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* Epileptické zachvaty: Kyslik a intraven6zny diazepam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: pridavky do intravendznych roztokov; roztoky elektrolytov, roztoky na
kardioplégiu, ATC kod: BOSXA16

Cardioplexol sposobuje rychlu a tplni zéstavu srdca (kardioplégiu). Kardioplégia bola zavedend pred
mnohymi rokmi a je vSeobecne akceptovana ako metdda vol'by ochrany myokardu pocas
kardiochirurgickych operacii. Podstatne zvysila bezpecnost’ operacii na otvorenom srdci.

Pouzitie roztoku na kardioplégiu chrani myokard vyvolanim rychlej a Giplnej diastolickej zastavy. To
minimalizuje energetické poziadavky myokardu a zabranuje ischemickému poskodeniu pocas fazy
zastavenia.

Hlavné ucinky lieciv Cardioplexolu su:

- Draslik vyvolava rychlu diastolicku zastavu.

- Hor¢ik zabramuje bunkovej strate horc¢ika, ¢im zachovava jeho dostupnost’ ako enzymatického
kofaktora. Okrem toho hor¢ik zniZuje spotrebu energie tym, ze pdsobi proti posobeniu vapnika

v spojeni excitacia-kontrakcia. Ukazalo sa, Ze hor¢ik ma slaby G¢inok na zastavu srdca. I6ny hor¢ika
mozu pomoct stabilizovat’ membranu myokardu inhibiciou myozinfosforyldzy, ktora chrani rezervy
ATP pre postischemicku aktivitu.

- Prokainium-chlorid, lokalne anestetikum esterového typu, blokuje tvorbu a vedenie nervovych
impulzov zniZenim permeability nervovej membrany pre idény a po pridani do roztokov

na kardioplégiu vykazuje ochranné ucinky na myokard.

- Xylitol posobi ako osmotické ¢inidlo.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Cardioplexol bol skiimany v porovnani s Buckbergovym roztokom, pokial’ ide o jeho ucinnost’ na
vyvolanie okam?Zitej a prediZenej diastolickej kardioplegickej zastavy podas operacie na otvorenom
srdci v jednej zaslepenej, randomizovanej Studii. Tato Sttidia zahfiiala 240 hodnotenych pacientov,
ktori vyzadovali primarnu elektivnu operaciu bypassu srdcovej koronarnej artérie a/alebo
opravu/vymenu srdcovej chlopne, z ktorych 119 dostalo tento liek.

Jednorazové davka 100 ml Cardioplexolu sa ukazala ako i€inna pri ochrane srdcovych buniek pocas
ischemického obdobia, ¢o umoznuje rychlu a Gplna reverzibilitu zastavy srdca.

Pokial’ ide o primarny koncovy ukazovatel’, TnT, stredna maximalna pozorovana hodnota bola 0,8
ng/ml v oboch liecenych skupinach, priemerné hodnoty boli 0,83 pre Cardioplexol a 0,78 pre
Buckbergov roztok.

ITT analyza primarneho koncového ukazovatel'a nepreukazala non-inferioritu pre Cardioplexol

v porovnani s Buckbergovym roztokom. Pokial’ ide 0 maximalnu hodnotu TnT pocas prvych 24 hodin,
upravena populacia podla protokolu zahfiiajuca vsetkych pacientov z oboch skupin okrem 6 pacientov
so zavaznou odchylkou od protokolu podavania pre Cardioplexol vSak preukéazala, ze Cardioplexol nie
je menejcenny v porovnani s Buckbergovym roztokom s hornou hranicou 95 % intervalu spol’ahlivosti
(IS) 1,16.

Vzhl'adom na hodnoty TnT 6 hodin po reperfuzii sa pri vSetkych analyzach dosiahla non-inferiorita
Cardioplexolu v porovnani s Buckbergovym roztokom. Po 6, 12 a 24 hodinach po koronarne;j
reperfuzii sa vysledky ziskané pre obe skupiny vyznamne nelisili. To plati aj pre maximalnu hodnotu
CK a CK-MB a CK a CK-MB o0 3, 6, 12 a 24 hodinach. Vysledky z klI'icového sekundarneho
koncového ukazovatel'a (maximalna hodnota CK-MB pocas prvych 24 hodin) boli v tesnej zhode s
vysledkami primarneho koncového ukazovatel’a bez rozdielov medzi skupinami. Hlavnymi zisteniami
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z inych sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov boli veI'mi vyznamné zniZenia v skupine Cardioplexolu
v Case medzi umiestnenim priecnej svorky na aortu a Uiplnou zastavou srdca (pomer geometrického
priemeru 0,18, 95 % IS 0,15 — 0,22, p < 0,001) a v frekvencii defibrilacie po uvolneni aorty a
koronarnej reperfuzii (pomer rizika 0,29, 95 % IS 0,18 - 0,47, p < 0,001). Tym sa potvrdila vyhoda
rychlejSieho zastavenia srdca, ako aj zniZenej potreby reinfiiznej davky v skupine Cardioplexolu.

Oneskorenie medzi kardioplegickou injekciou a zastavou srdca bolo desat’krat kratsie v skupine
Cardioplexolu ako v skupine Buckbergového roztoku. Median ¢asu do zastavy srdca a median
oneskorenia medzi umiestnenim priecnej svorky na aortu a zastavou srdca sa medzi skupinami lisili,
pricom boli 7 a 12 sekund pre Cardioplexol a 70 a 71 sekund pre Buckbergov roztok. Hoci je medidn
porovnatel'ny pre obe skupiny, oneskorenie pred obnovenim sinusového rytmu vykazuje tendenciu k
predizeniu v najmenej 25% pripadov v skupine Buckbergovho roztoku.

Zistilo sa, Ze kumulativna davka katecholaminov pocas prvych 24 hodin (pomer geometrickeho
priemeru 0,71, 95 % IS 0,52 — 0,98, p = 0,035) a dlzka pobytu na JIS (¢asovy pomer 0,86, 95 % IS
0,78 — 0,95, p = 0)je nizsia v skupine Cardioplexolu.

Miera defibrilacie ukézala, Ze priblizne polovica pacientov v skupine Buckbergovho roztoku (51 %)
potrebovala defibrilaciu na konci operacie (z toho 85 % internt defibrilaciu). Na rozdiel od toho iba
13 % pacientov v skupine Cardioplexolu potrebovalo elektrokonverziu na konci procedury (z toho 87
% internt defibrilaciu). Pocet vybojov a intenzita potrebna na tispesnu defibrilaciu srdca bola o nieco
nizsia v skupine Cardioplexolu.

Okrem toho rozsiahle pouZivanie v otvorenom nemocni¢nom prostredi potvrdilo ti€innost” a
bezpecnost tohto lieku u viac ako 12 000 dospelych pacientov, ktori podstipili operaciu srdca
pomocou mimotelového obehu pocas obdobia priblizne 13 rokov (2008-2021).

V studii fazy 11 sa skumali ti¢inky Skoliaceho programu na mieru spravnych aplikacii Cardioplexolu u
157 pacientov vo veku 18 - 80 rokov, ktori podstupili primarnu elektivnu operaciu CABG a/alebo
opravu/vymenu srdcovej chlopne prostrednictvom uplnej resp. hemi sternotomie, pri zastave srdca a
za asistencie srdcového pl'icneho pristroja. Ciel'om Stidie bolo zvysit’ pravdepodobnost’ spravneho
podania Cardioplexolu a nasledne zniZit riziko chyb pri aplikacii. Cast’ I §tadie pozostavala zo
Skoliaceho programu pre chirurgov a d’al$i nemocni¢ny personal zapojeny do planovanych
kardiochirurgickych vykonov. Cast’ II (n=57; tréningovy subor) zahtiala chirurgické zdkroky u 2
pacientov pod dohl'adom trénera, po ktorych nasledovala operacia d’alSich 4 pacientov (n=100;
analyticky stbor).

Primérnym koncovym ukazovatel'om §tadie bol pocet (%) hlavnych odchylok od spravneho pouZitia
Cardioplexolu. V analytickom stibore nebola pozorovana ziadna vyznamna odchylka od protokolu,
preto miera uspesnosti $kolenia chirurgov, ktori nemali Ziadne predchadzajuce skusenosti s
Cardioplexolom, bola 100 %, pri¢om obojstranny interval spol'ahlivosti bol 95 % [96,4; 100].
Nevyskytli sa ziadne odchylky od protokolu, pokial’ ide o spravne nacasovanie, trvanie a objem
injekcie.

Pokial ide o sekundarne koncové ukazovatele TnT a CK-MB, medzi sibormi neboli Ziadne rozdiely
v mediane maximalnych hodnot a mediane hodnot v réznych ¢asovych bodoch po koronarnej
reperfuzii.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii Cardioplexolu v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie s kardioplégiou (informacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cardioplexol sa pouZiva vyluéne na vyvolanie zastavy srdca po¢as operacie
na otvorenom srdci, preto nie je k dispozicii Ziadny farmakokineticky profil.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neuskutocnili sa ziadne predklinické stadie s Cardioplexolom. K dispozicii si vSak obmedzené
toxikologické udaje o jednotlivych zlozkach Cardioplexolu. Tieto dostupné predklinické tidaje
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Neocakéva sa ziadne riziko akychkol'vek uc¢inkov na zivotné prostredie vyplyvajice z pouzivania
Cardioplexolu. Nie st potrebné ziadne dalSie §tidie o moznych environmentalnych uc¢inkoch zloziek
Cardioplexolu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cardioplexol roztok A:
Kyselina citronova, monohydrat
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Voda na injekcie

Cardioplexol roztok B:

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

V literature je opisana fyzikalna nekompatibilita prokainu so siranom horecnatym, ktora vedie k
tvorbe pevnych Castic. Tato nekompatibilita zavisi od ¢asu. Aby sa predislo tejto potencidlnej
interakcii, Cardioplexol roztok A a B sa zmieSaju kratko pred pouzitim. ZmieSany Cardioplexol
pripraveny na priame pouZitie sa méze uchovavat’ v chladnicke pocas 1 hodiny v povodnej injekéne;j
liekovke pri teplote 2 — 8 °C.

6.3  Cas pouzitelnosti

1 rok

Po rekonstitucii (zmes roztoku A a roztoku B) sa méze roztok uchovavat’ v pdvodnej sklenenej
injekénej liekovke pri teplote 2 — 8 °C pocas jednej hodiny pred prenesenim aspiraciou do injekénej
striekacky. Po vybrati z injek¢nej liekovky pouzite do 15 minut.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

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

Injek¢na liekovka (obsahujuca roztok A) je umiestnena v priehl’adnej plastovej Skatul'ke
(polykarbonat) spolu s hlinikovym vreckom obsahujicim naplnenu injeként striekac¢ku (obsahujicu
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roztok B) a sterilni 18 G ihlu z nehrdzavejucej ocele. Plastova skatul’ka je vloZena do karténovej
Skatule, ktora je zapecatena nalepkou.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Priprava roztoku na kardioplégiu pripraveného na priame pouzitie

Cardioplexol pripraveny na priame pouZitie ma pripravit’ vySkoleny persondl na tento typ procedur
(napr. kardiotechnik, zdravotna sestra na operacne;j sale).

Pred aplikéciou musi byt uzavreta Skatul’ka obsahujuca tieto dve zlozky v chladnicke pri teplote 2-8°C
najmenej 3 hodiny, aby sa dosiahla spravna teplota. Ked’ze moze byt potrebné podat’ d’alsie davky
Cardioplexolu, pocas operacie sa maji uchovavat’ v chladnic¢ke aspon 2 d’alSie zapecatené Skatulky
Cardioplexolu.

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

Priprava vysSkolenym persondlom:

- otvorte hlinikové vrecko obsahujuce 5 ml injek¢nu striekacku (roztok B).

- pripojte ihlu (ihlu 18 G) dodant s Cardioplexolom

- odstrante hlinikovy vyklapaci uzaver zakryvajici gument zatku injekénej 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 injekénu striekacku a jej ihlu.

- jemne potraste injek¢nou liekovkou, pricom gumovu zatku udrzujte sterilnt.

- predlozte injek¢nu liekovku vyskolenému personalu, aby mohol l'ahko prepichnut’ gument zatku.

Priprava vyskolenym persondlom:

- vezmite 2 sterilné 50 ml injekcné striekacky Luer-lock.

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

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

- nasajte 50 ml Cardioplexolu pripraveného na priame pouzitie do injek¢nej striekacky.

- odpojte injekéna striekacku od ihly.

- pripojte druhu injekénu striekacku k ihle a nasajte zvySnych 50 ml Cardioplexolu pripraveného na
priame pouzitie.

- odpojte injeként strieckacku 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.

Pozor:

- ZmieSanie roztoku A (injek¢na liekovka s objemom 95 ml) a roztoku B (injek¢na striekacka s
objemom 5 ml) sa ma vykonat najskor 30 minat pred podanim chirurgom.

- Roztok pripraveny na priame pouzitie (zmes roztoku A a roztoku B) mozno uchovavat’ v povodne;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 minat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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