UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plexyl roztok pro kardioplegii

[ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Roztok A: 95 ml obsahuje: heptahydrat siranu hotec¢natého 4,0 g (16,2 mmol), chlorid draselny
0,746 g (10,0 mmol), xylitol 4,5 g (29,6 mmol)

Roztok B: 5 ml obsahuje: prokain-hydrochlorid 0,3 g (1,1 mmol)

[ 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok A: monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci
Roztok B: kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro kardioplegii
Ptipravek je dvouslozkovy systém a obsahuje:

roztok A: sklenéna injekcni lahvicka o objemu 95 ml.
roztok B: pfedplnéna injekeni stiikacka o objemu 5 ml.

Baleni obsahuje nerezovou sterilni jehlu 18G.

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro intrakoronarni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Krabicka musi byt pied otevienim chlazena na 2-8 °C po dobu nejmén¢ 3 hodin, aby bylo dosaZeno
spravné teploty. Vzhledem k tomu, ze miiZze byt nutné podat dalsi davky piipravku Plexyl, maji byt
béhem operace v chladnicce uchovavany alespon 2 dalsi uzaviené krabicky piipravku Plexyl.

Sterilni aplikaci roztoku B (dodavaného v injekénti stiikaccee) do injekeni lahvicky obsahujici roztok A
vznikne Plexyl roztok ptipraveny k pfimému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.



7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jednotlivé slozky piipravku Plexyl — roztok A a roztok B — nesmi byt podany samostatng.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

Prectéte si informace o dob¢ pouZitelnosti rekonstituovaného roztoku v piibalové informaci.

[ 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte pti teploté do 25° C.
Chrante pired mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2, D02 Y940

Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

41/635/16-C

[ 13. CISLO SARZE

Roztok A LOT:
Roztok B LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ROZTOK A — injekéni lahvicka (95 ml)

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plexyl roztok pro kardioplegii
Roztok A

Chlorid draselny/Heptahydrat siranu hotecnatého/Xylitol

[ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

95 ml obsahuje: heptahydrat siranu hotecnatého 4,0 g (16,2 mmol), chlorid draselny 0,746 g
(10,0 mmol), xylitol 4,5 g (29,6 mmol)

[ 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k tpraveé pH), voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro kardioplegii
95 ml

[5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro intrakoronarni podani.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jednotlivé slozky ptipravku Plexyl - roztok A a roztok B — nesmi byt podany samostatné.

[ 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Roztok A nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2, D02 Y940

Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

41/635/16-C

[ 13. CISLO SARZE

LOT.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatnuje se.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se.

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Roztok B — predplnéna injekcni stiikacka (5 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plexyl roztok pro kardioplegii
Roztok B

Prokain-hydrochlorid

[ 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

EXP.:

| 4. CISLO SARZE

LOT.:

[ 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml

| 6. JINE

Roztok B: Uchovavejte pii teploté do 25° C. Chrarite pfed mrazem.



