Sp. zn. sukls238266/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Plasmalyte s glukdzou 5% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Glucosum monohydricum 55,00 g/1

Natrii chloridum 5,26 g/l

Kalii chloridum 0,37 g/l

Magnesii chloridum hexahydricum 0,30 g/l

Natrii acetas trihydricus 3,68 g/l

Natrii gluconas 5,02 g/l
Na* K* N[g++ CI CH;COO Ce¢H 1107

(Acetat)  (Glukonat)
mmol/l 140 5,0 1,5 98 27 23
mEq/1 140 5,0 3,0 98 27 23

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Ciry roztok, bez viditelnych &astic.
572 mOsn/1 (piiblizng)

pH: 4,0 az 6,0

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Plasmalyte s glukézou je indikovan:
e k nahradé tekutin s dodavkou sacharidii (napf. po popaleni, urazu hlavy, zlomeninach, infekci
a peritonealni iritaci)
e k nahradé tekutin béhem chirurgickych vykoni
e u mirné az stftedni metabolické aciddzy, a to i v pfipad€ poruch laktatového metabolismu

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dospéli, starsi osoby, adolescenti a déti:
Velikost davky a rychlost podani zavisi na véku, hmotnosti, klinickém a biologickém stavu pacienta a
soub&zné lécbe.
Pfed podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové
glukézy a dalSich elektrolytl (viz body 4.2, 4.5, 4.6 a 4.8).
Doporucené davkovani je:
- pro dospélé, starSi osoby a adolescenty: 500 ml az 3 litry/24 h
- pro kojence, batolata a déti:
e 0-10 kg télesné hmotnosti: 100 ml/kg/24 h
e 10-20 kg telesné hmotnosti: 1000 ml + (50 ml/kg nad 10 kg)/24 h
o >20 kg télesné hmotnosti: 1500 ml + (20 ml/kg nad 20 kg)/24 h
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Rychlost podani:
Rychlost infuze je obvykle 40 ml/kg/24 h u dospélych, starSich osob a adolescentu.

Pokud je ptipravek pouzit k ndhradé tekutin béhem chirurgickych vykont, mize byt rychlost vyssi,
ptiblizné 15 ml/kg/h.

U détskych pacientt je primérna rychlost infuze 5 ml/kg/h, ale tato hodnota se lisi podle véku: 6—8
ml/kg/h u kojencti, 4-6 ml/kg/h u batolat a 2—4 ml/kg/h u déti.

Rychlost infuze nema ptekrocit oxidacni kapacitu glukézy u pacienta, aby nedoslo k hyperglykémii.
Proto je rozsah maximalni rychlosti akutni infuze od 5 mg/kg/min u dospélych do 10—-18 mg/kg/min u
kojencti a déti, v zavislosti na véku a celkové télesné hmotnosti.

Pozndamka:

kojenci a batolata: ve véku od 28 dni do 23 meésict (batole je dité, které se uci chodit);
déti: ve véku od 2 do 11 let.

Pouziti u pediatrickych pacientii:

Bezpecnost a ucinnost pripravku Plasmalyte s glukdézou nebyla u déti stanovena odpovidajicimi
a dobte kontrolovanymi studiemi.

Pouziti u geriatrickych pacientii:

Pii vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tieba
vzit v ivahu, Ze tito pacienti maji obecné s vétsi pravdépodobnosti srdecni, ledvinova, jaterni a
jind onemocnéni nebo soubéznou medikamentdzni 1écbu.

Zpusob podani:
Ptipravek se podéava intravendzné.

Roztok ma byt podavan sterilnim zafizenim za pouziti aseptické techniky. Zatizeni ma byt
naplnéno roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do systému.

Roztoky s glukézou NEPODAVEITE stejnym infuznim setem jako plnou krev, jelikoz by
mohlo dojit k hemolyze a sraZeni. ’
Vzhledem k hyperosmolalité ptipravku NEMA byt roztok podavan do periferni Zily.

Roztok ma byt pied podanim vizualné zkontrolovan, kdykoli to roztok nebo obal umoziuje, zda
neobsahuje Castice a zda nedoslo ke zméné jeho zabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li
¢iry a jsou-li svary vaku neporuseny.

Vak vyjméte z obalu az tésn¢ pied pouzitim. Vnitini vak zachovava sterilitu ptipravku. Po
ptipojeni infuzniho setu ihned podavejte.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpisobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pied ukoncenim podani roztoku
ze sekundarniho vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakt s obsahem intravendznich
roztoki za ucelem zvyseni rychlosti pratoku muze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pred
zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela odcerpan.

Pouziti intravendznich setd se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo zpisobit
vzduchovou embolii. Intraven6zni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nemaji
byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouZzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pfed nebo béhem infuze injekénim portem.

4.3 Kontraindikace

Pouziti roztoku je kontraindikovano u pacientd s:

- hyperkalémii



- selhanim funkce ledvin,

- srde¢ni blokadou,

- metabolickou nebo respiracni alkalozou,

- hypochlorhydrii,

- hypersensitivitou na 1é¢ivé latky nebo jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Pouziti roztoku je rovnéz kontraindikovano v pfipadé nekompenzovaného diabetu, znamé intolerance
na glukézu (naptiklad v situacich metabolického stresu), hyperosmolarniho kématu, hyperglykémie a
hyperlaktatémie.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rovnovaha elektrolytu
Ptipravek Plasmalyte s glukdzou neni indikovan k 1é€bé hypochloremické a hypokalemické alkaldzy.

Ptipravek Plasmalyte s glukdézou neni indikovan k primérni 1écbé zavazné metabolické aciddzy ani k
1é¢bé hypomagnezemie.

Hyponatrémie:

Lécba intravendznimi tekutinami s niz8i koncentraci sodiku, nez sérového sodiku v séru muize
zpusobit hyponatrémii (viz bod 4.2). Déti, pacienti se snizenou cerebralni compliance, pacienti se
zvySenym neosmotickym uvoliiovdnim vazopresinu (napf. pii akutnim onemocnéni, bolesti,
pooperacnim stresu, onemocnéni centralniho nervového systému), u pacientl vystavenych
antagonistiim vazopresinu a jinych 1éciv, které mohou snizovat hladinu sérového sodiku (viz bod 4.5)
je po infuzi hypotonickych roztokii zvysené riziko akutni hyponatrémie. Akutni hyponatrémie mize
vést k akutnimu edému mozku a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Pouziti u pacientii s probihajici hypermagnezemii nebo s rizikem hypermagnezemie

Parenteralni magneziové soli pouzivejte obezietné u pacientii s méné zavaznou poruchou funkce
ledvin a u pacienti s myasthenia gravis. Pacienty je tfeba monitorovat s ohledem na klinické ptiznaky
zvySené hladiny hotciku, zvlasté pii 1écbé eklampsie (viz také bod 4.5 Interakce s jinymi lécivymi
pripravky a jiné formy interakce).

Pouziti u pacientii s probihajici hypokalcémii

Ptipravek Plasmalyte s glukézou neobsahuje kalcium a zvySeni pH plazmy v disledku jeho
alkaliza¢niho efektu mutize snizit koncentraci ionizovaného (na proteiny nevazaného) kalcia. Ptipravek
Plasmalyte s gluk6zou ma byt podavan se zvlastni opatrnosti pacientim s hypokalcémii.

Pouziti u pacientii s probihajici hyperkalémii nebo s rizikem hyperkalémie

Roztoky obsahujici draselné soli je tieba podavat obezietné pacientim s onemocnénim srdce nebo s
predispozici k hyperkalémii, jako jsou renalni nebo adrenokortikalni insuficience, akutni dehydratace
nebo tézké poskozeni tkani, jaké se vyskytuje napfiklad u rozsahlych popalenin (viz také bod 4.5
Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce). Hladina drasliku v plazmé mé byt
zvlaste peclive sledovana u pacientt s rizikem hyperkalémie.

Nasledujici kombinace se nedoporucuji, zvysSuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést k fatalni
hyperkalémii zejména v piipadé selhani ledvin, které zvySuje hyperkalemicky ucinek (viz bod 4.5):
e Soucasné uzivani s draslik Setficimi diuretiky (amilorid, kanreonat draselny, spironolakton,
triamteren)



e Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) a, po extrapolaci, antagonisté angiotenzin
II receptoru: potencialné letalni hyperkalémie

e Takrolimus, cyklosporin
Pouziti u pacientii s deficitem drasliku
Ackoli je koncentrace drasliku v piipravku Plasmalyte s glukézou podobna koncentraci drasliku v
plazmé, tato koncentrace neni v pfipad¢ vazného deficitu drasliku dostate¢na, proto roztok k tomuto

ucelu nepouzivejte.

Rovnovaha tekutin/ renalni funkce

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo roztoky a poruchy elektrolytii

V priibéhu podavani tohoto roztoku je nutno sledovat klinicky stav pacienta a laboratorni parametry
(bilanci tekutin, elektrolyty v krvi a moci a acidobazickou rovnovahu).

V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mize mit intravenézni podani pfipravku Plasmalyte s
glukézou za nasledek pretizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci/hypervolémii.
Proto musi byt pouziti infuze velkych objemt u pacientt se srde¢nim, plicnim nebo renalnim selhanim
zvlast kontrolovano.

Pouziti u pacientii s hypervolémii, hyperhydrataci nebo stavy, které zpiisobuji retenci sodiku a edém

Ptipravek Plasmalyte s gluk6zou ma byt podavan se zvlaStni opatrnosti pacientim s hypervolémii
nebo hyperhydrataci.

Roztoky obsahujici chlorid sodny maji byt podavany s opatrnosti pacientim s hypertenzi, srdecnim
selhanim, perifernim nebo plicnim edémem, poskozenou funkci ledvin, preeklampsii,

aldosteronismem nebo jinymi stavy spojenymi se zadrzovanim sodiku (viz také bod 4.5. Interakce
s jinymi lé¢ivymi pripravky nebo jiné formy interakce).

Pouziti u pacientii se zavaznym rendlnim onemocnénim

Ptipravek Plasmalyte s glukozou ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacientll se zdvaznym
onemocnénim ledvin. U téchto pacientl muze mit podavani pfipravku Plasmalyte s glukozou za
nasledek retenci sodiku a/ nebo drasliku nebo hoi¢iku.

Acidobazicka rovnovaha

Pouziti u pacientii s probihajici alkalozou nebo s rizikem alkalozy

Pripravek Plasmalyte s gluk6zou ma byt podavan se zvlastni opatrnosti pacientim s alkal6zou nebo
s rizikem alkalozy. Vzhledem k pfitomnosti acetatovych a glukonatovych iontd mize mit nadmérné
podani ptipravku Plasmalyte s gluk6zou za nésledek metabolickou alkalozu.

Dalsi upozornéni

Hypersensitivni reakce

Ve vztahu k pfipravku Plasmalyte s glukdzou byly hlaSeny hypersensitivni/ infuzni reakce véetné
anafylaktoidnich reakci.

V piipadé jakychkoli znamek nebo podezfeni na rozvoj ptiznaki hypersensitivni reakce musi byt
infuze okamzit¢ zastavena. Podle klinick¢é potfeby musi byt pfijata pfislusSnad terapeuticka
protiopatteni.



Roztoky obsahujici glukézu maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti se znamou alergii na obili
nebo obilné produkty.

Podavani

V pooperacnim obdobi kratce po zotaveni z neuromuskularniho bloku je zapotiebi pripravek podavat s
rozvahou, protoze magneziové soli mohou zpusobit rekurarizaci.

Podéavani roztoki s obsahem glukdzy mutize vést k hyperglykémii. V takovém piipadé se nedoporucuje
pouzivat tento roztok po akutnich ischemickych mozkovych piihodach, jelikoz hyperglykémie zvySuje
moznost ischemického poskozeni mozku a zpomaluje zotaveni.

Pti dlouhodobé parenterdlni 1écbé je tfeba pacientovi podavat odpovidajici vyzivu, zvazit zdroje
elektrolytti a odpovidajicim zplisobem je upravit.

Pouziti u pacientii s diabetem

Pokud roztok podavate diabetikiim nebo pacientim s nedostate¢nou funkci ledvin, je nutné peclive
sledovat hladinu glukézy a upravit pozadovana mnozstvi inzulinu a/nebo drasliku.

Pouziti u pacientii s probihajici hyperglykémii nebo s rizikem hyperglykémie

Roztoky obsahujici glukozu maji byt pouzity s opatrnosti u pacientl se zhorSenou toleranci ke glukoze
nebo diabetem mellitus.

Protoze ptipravek Plasmalyte s glukézou obsahuje glukoézu i glukonat (jehoz ¢ast muze byt
metabolizovana na glukézu), mize podani pripravku Plasmalyte s glukézou, které ptesahuje
metabolickou kapacitu pro glukozu, vést k hyperglykémii.

Aby se predeslo hyperglykémii, nema infuzni rychlost ptekrocit pacientovu schopnost zpracovavat
glukézu.

Vzhledem k pritomnosti glukézy neaplikujte piipravek Plasmalyte s glukézou soucasné s
velkoobjemovou transfuzi krve (nebezpeci pseudoaglutinace).

Podavani roztokt s obsahem glukézy muze vést k hyperglykémii. V takovém piipadé nedoporucujeme
tento roztok pouzivat po akutnich ischemickych mozkovych ptihodach, jelikoz hyperglykémie zvySuje
moznost ischemického poskozeni mozku a zpomaluje zotaveni.

Casna hyperglykémie je spojend s nepiiznivymi diisledky u pacientli szavaznym traumatickym
poranénim mozku.

Roztoky obsahujici glukdzu proto musi byt pouzivany s opatrnosti u pacientli s poranénim hlavy,
zvlasté beéhem prvnich 24 hodin po trazu.

Novorozenci — zvlasté pired¢asné narozeni a s nizkou porodni vahou (viz bod nize — Pediatricka
populace)

Pokud se hyperglykémie objevi, ma byt rychlost podani glukézy sniZena a/nebo ma byt podan inzulin
nebo upraveno jeho davkovani.

Pediatricka populace

Novorozenci — zvlasté predCasné narozeni a s nizkou porodni vahou — maji zvysené riziko rozvoje
hypo- nebo hyperglykémie, a proto vyzaduji béhem lécby intravendznimi roztoky glukozy peclivé
sledovani, aby se zajistila adekvatni glykemick4 kontrola zabrafiujici dlouhodobym nezadoucim
ucinklim. Hypoglykémie u novorozenci muZze zpusobit prodlouzené zachvaty, kéma a poskozeni
mozku. Hyperglykémie je spojovana s intraventrikularnim krvaceni, pozdnim nastupem bakterialni a



plisnové infekce, retinopatii u nedonoSenych, nekrotizujici enterokolitidou, bronchopulmonalni
dysplazii, prodlouzenim hospitalizace a imrtim.

Rychlost a objem infuze zé&visi na v€ku, hmotnosti, klinickém a metabolickém stavu pacienta,
soubézné 1écbé a maji byt stanoveny po konzultaci s lékafem se zkuSenostmi s pediatrickou
intravenozni terapii roztoky.

Aby se pfedeslo moznému fatalnimu piedavkovani novorozencl intraven6znimi roztoky, je tfeba
vénovat zvlastni pozornost zptisobu podani. Pokud je k podani intraven6znich roztokdi nebo 1é¢iv
novorozenciim pouZzivéana injekéni pumpa, nesmi byt vak s roztokem ponechan pfipojen ke stikacce.
Pokud je pouzivdna infuzni pumpa, musi byt vSechny svorky intravenézniho setu uzavieny pred
odstranénim setu z pumpy nebo musi byt pumpa vypnuta. Toto je pozadovano bez ohledu na to, zda
set ma ¢i nema zafizeni proti volnému priatoku. Intraven6zni infuzni zatizeni a vybaveni pro podavani
musi byt ¢asto monitorovano.

U pediatrické populace maji byt peclivé sledovany koncentrace elektrolytli v plazmé, protoze tato
populace miiZze mit naruSenou schopnost regulovat tekutiny a elektrolyty.

Osmolarita

Pripravek Plasmalyte s glukdzou je hyperosmoticky roztok s osmolaritou 572 mOsmol/l. Normalni
fyziologické rozpéti osmolarity séra je priblizné 280 — 310 mOsmol/I.

Podavani hyperosmotickych roztokli mize vést k zilnimu podrazdéni vcetné flebitidy.

Hyperosmolarni roztoky maji byt podavany s opatrnosti u pacientii v hyperosmolarnich stavech.

Interference s laboratornimi testy pro roztoky obsahujici glukonadt

U pacient, kterym byly podany roztoky Plasmalyte spolecnosti Baxter obsahujici glukonat, byly
hlaSeny pfi pouziti Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testu faleSné pozitivni vysledky.
Nasledné vSak u téchto pacientl nebyla nalezena zadna infekce zptisobena plisni Aspergillus. Proto by
mely byt pozitivni vysledky téchto testl u pacientli, kterym byly vySe zminéné roztoky podany,
vyhodnocovany opatrné a mély by byt potvrzeny dal§imi diagnostickymi metodami.
Podavani

Pii podavani jinych 1ékd nebo pouzivani nespravné techniky podani mohou zptisobit horecnaté reakce
vzhledem k moznému ucinku pyrogent. V pfipad¢ jakéhokoli nezddouciho ucinku musi byt infuze
okamzité zastavena.

Informace tykajici se inkompatibilit, pipravy ptipravku a aditiv, viz bod 6.2 a 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Hyperglykemicky ucinek tohoto roztoku miize zménit potiebu inzulinu u diabetickych pacientd.
Léciva zvysujici riziko hyponatrémie

Léciva snizujici hladinu sérového sodiku mohou zvysit riziko hyponatrémie po nevhodné vyvazené
16¢b¢ i.v. roztoky (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

Mezi dalsi 1écivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika, 1éky na bolest
a/nebo zanét (NSAID), antipsychotika, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, opioidy,
antiepileptika, oxytocin a chemoterapeutika.



Interakce souvisejici s pritomnosti sodiku:
- kortikoidy/steroidy a karbenoxolon, které jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a
hypertenzi).

Interakce souvisejici s pritomnosti drasliku:

Nésledujici kombinace zvysuji koncentraci drasliku v plazm&€ a mohou vést k pfipadné fatalni

hyperkalémii zejména v piipadé selhani ledvin zvySujicim hyperkalemické uc€inky:

Nedoporucovana kombinace:

- draslik Setfici diuretika (amilorid, kanreonat draselny, spironolakton, triamteren — samostatné
nebo v kombinaci) (viz bod 4.4),

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEi) a, po extrapolaci, antagonisté angiotenzin
II receptoru: potencialné letalni hyperkalémie (viz bod 4.4),

- takrolimus, cyklosporin (viz bod 4.4)

Podavani drasliku pacientim lécenym témito ptipravky mtze vyvolat zdvaznou a
potencionalnég fatalni hyperkalémii, zvlasté u pacientd s vaznou rendlni insuficienci.

Interakce souvisejici s pritomnosti horciku:

- neuromuskularni blokatory, naptiklad tubokurarin, suxametonium a vekuronium, jejichz u¢inky
se pritomnosti hotéiku zesiluji;

- acetylcholin, jehoZ uvolnovani a G¢inky jsou snizeny magneziovymi solemi, coz muiZe prispivat
k neuromuskularni blokade;

- aminoglykosidova antibiotika a nifedipin, které maji v pfitomnosti parenteralniho hotciku
zvySeny ucinek a zesiluji neuromuskularni blokadu.

Interakce souvisejici s pritomnosti acetdtu a glukonatu (které se metabolizuji na bikarbondat):
Opatrnost se doporucuje pii podavani pfipravku Plasmalyte s glukdzou pacientim 1éCenym léky, u
kterych je renalni eliminace zavisla na pH. Vzhledem ke svému alkalizacnimu efektu (tvorba
bikarbonatu) mtze ptipravek Plasmalyte s glukézou interferovat s eliminaci takovychto 1€ki.

- Renalni clearance 1€kt kyselé povahy, jako salicylaty, barbituraty a lithium, jejichz renalni
clearance se muze zvysit v disledku alkalinizace moci bikarbonatem, jenz je produktem
metabolismu acetatu a glukonatu;

- Renalni clearance 1€kt alkalické povahy, jako sympatomimetika (naptiklad efedrin,
pseudoefedrin) a stimulancia (naptiklad dexamfetamin sulfat, fenfluramin hydrochlorid) se
muze snizit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pro pouziti ptipravku Plasmalyte s gluk6zou u téhotnych a kojicich zen neexistuji dostatecné udaje.
Pfed pouzitim ptipravku Plasmalyte s glukozou u t€hotnych nebo kojicich Zen maji byt u kazdé
konkrétni pacientky pecliveé zvazeny potencionalni rizika a prospéch.

Ptipravek Plasmalyte s glukozou je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u téhotnych Zen b&hem
porodu, zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z diivodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4,
4.5 a4.8).

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné informace tykajici se vlivu pfipravku Plasmalyte s glukdzou na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



4.8.Nezadouci u¢inky

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny béhem poregistracniho pouziti s nespecifikovanymi
ptipravky Plasmalyte a piipravky Plasmalyte s glukdzou. Nezadouci ucinky jsou uvedené podle
tfid organovych systémi MedDRA (TOS) a nasledné tam, kde je to mozné, podle

preferovanych terminil v pofadi zavaznosti.

Cetnost je definovana jako velmi &asté (> 1/10); Gasté (>1/100 az <1/10); vzacné (>1/1 000 az

<1/100), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit).

Ttida organového systému
(TOS)

Preferované terminy MedDRA

Cetnost

Poruchy imunitniho

systému

reakce
reakce a

Hypersenzitivni/infuzni
(v€etn€é anafylaktoidni
nasledujicich projevii:
hypotenze

hrudni diskomfort
dyspnoe

sipani

zrudnuti

hyperémie

astenie

koptivka

studeny pot

pyrexie

tresavka

*tachykardie, palpitace, bolest na
hrudi, zrychlené dychani, abnormalni
pocit, piloerekce, periferni edém

Neni znamo

Poruchy metabolismu a

Hyperkalémia, hyperglykémie

Neni znamo

tkané

Vyzivy Hypervolémie
Hyponatrémie
Poruchy nervového | Zachvaty Neni znamo
systému Hyponatremicka encefalopatie
Cévni poruchy Tromboflebitida Neni zndmo
Zilni trombdza
Poruchy ktze a podkozni | Kopfivka Neni znamo

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Riizné typy reakci v misté infuze
(napt. palivy pocit

horecka

bolest v misté vpichu

reakce v miste¢ vpichu

flebitida v miste€ vpichu

iritace v misté vpichu

infekce v misté vpichu
extravazace)

Neni znamo

VySetiteni

Fales$n¢ pozitivni laboratorni
vysledky (Bio-Rad Laboratories*
Platelia Aspregillus EIA testu (viz
44.)

Neni znamo

*Nezadouci reakce uvedené proloZzenym pismem byly hlaseny u jinych podobnych piipravkd.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate

sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9, Predavkovani

Nadmérné podavani roztoku s obsahem glukdézy muze vést k hyperglykémii, hyperosmolarité,
osmotické diuréze a dehydrataci.

Predavkovani nebo pfili§ rychld infuze mohou vést k pietizeni obéhu vodou a sodikem s rizikem
vzniku otokll, zejména v ptipadé poruchy vyluCovani sodiku ledvinami. V tomto pfipadé¢ muze byt
nutna extrarenalni dialyza.

Nadmeémé podavani drasliku mtize vést k rozvoji hyperkalémie, zejména u pacientti s poruchou funkce
ledvin. Mezi symptomy patii parestézie koncetin, svalova slabost, paralyza, srde¢ni arytmie, srde¢ni
blokada, srdecni zastava a zmatenost. Lécba hyperkalémie zahrnuje poddni vapniku, inzulinu (s
glukézou), bikarbonatu sodného, iontomeni¢ovych pryskyfic nebo dialyzu.

Nadmeémé parenteralni podavani magneziovych soli vede k rozvoji hypermagnezémie; k vyznamnym
ptiznakiim hypermagnezémie patii ztrata hlubokych Slachovych reflexti a respirani deprese; oba
ptiznaky jsou zplsobeny neuromuskuldrni blokadou. Mezi dal§i symptomy hypermagnezémie patii:
nevolnost, zvraceni, zrudnuti kuize, Zizen, hypotenze zplsobenad periferni vazodilataci, ospalost,
zmatenost, svalova slabost, bradykardie, koma a srdeCni zastava. Pacient se supraletalni
hypermagnezémii byl tspésné 1é¢en pomoci podptirného dychani, chloridu vapenatého podavaného
intravenozné a forsirované diurézy s infuzemi manitolu.

Nadmeérné podavani chloridovych soli miize zpisobit ztratu bikarbonatu s acidifikujicim uc¢inkem.

Nadmeérné podani sloucenin typu acetatu sodného a glukonatu sodného, které jsou metabolizovany na
bikarbonat, mize zptsobit hypokalémii a metabolickou alkalézu, a to zejména u pacientd s poruchou
funkce ledvin. K symptomdm patii: zmény nalady, unava, dusnost, svalova slabost a nepravidelny
srdecni rytmus. Zejména u hypokalemickych pacienti se muize rozvinout svalova hypertonicita,
zaSkuby a tetanie. LéCba metabolické alkalozy souvisejici s pfedavkovanim bikarbonatem spociva
zejména v odpovidajici korekcei bilance tekutin a rovnovahy elektrolyta.

Prodlouzené podavani nebo rychla infuze velkych objemt roztokd obsahujicich glukozu mohou vést k
hyperosmolarité, dehydrataci, hyperglykémii, hyperglukosurii a osmotické diuréze (vzhledem ke
hyperglykémii)

Pokud ptedavkovani souvisi s 1é¢ivymi piipravky aplikovanymi do roztoku, budou znamky a ptiznaky
predavkovani infuzi zaviset na povaze ptidané latky. V ptipade€ ndhodného predavkovani infuzi ma byt
lécba prerusena a je tfeba sledovat, zda se u pacienta nevyskytnou pfiznaky spojené s podanim
1é¢ivého pripravku. V pripadé potfeby je tieba provést odpovidajici symptomatickd a podplrna
opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Elektrolyty se sacharidy—ATC kod: BOSBB02

e BO05: Krevni ndhrady, infuzni a perfuzni roztoky
e BO05B: Intraveno6zni roztoky

e BO05BB: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolyti
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Pripravek Plasmalyte s glukézou je hyperosmoticky roztok elektrolyti v 5% glukéze, priblizna
osmolarita je 572 mOsm/l. Elektrolytové slozky v pripravku Plasmalyte s glukdzou jsou navrzeny tak,
aby odpovidaly jejich koncentracim v plazmé.

Farmakologické vlastnosti piipravku Plasmalyte s glukozou odpovidaji vlastnostem jeho slozek (vody,
glukézy, sodiku, drasliku, hot¢iku, chloridu, acetatu a glukonatu).

Hlavnim ucinkem ptipravku Plasmalyte s glukozou je expanze extraceluldrniho prostoru zahrnujici
tkanovy mok a intravaskularni tekutinu a dodavka glukozy jako zdroje energie.

Acetat sodny a glukonat sodny jsou soli produkujici bikarbonat a jako takové patii mezi alkalizujici
latky.

Glukoza je zdkladnim zdrojem energie v bunéném metabolismu.

Pokud je do ptipravku Plasmalyte roztoku s glukozou pfidan jiny 1éCivy piipravek, pak celkova
farmakodynamika roztoku zavisi na povaze pouzitého léciva.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti pfipravku Plasmalyte s glukdzou jsou dany vlastnostmi iontt a latek jej
tvoticich (glukdzy, sodiku, drasliku, hot¢iku, chloridu, acetatu a glukonatu).

Acetat je metabolizovan ve svalové a periferni tkani na bikarbonat, bez ucasti jater.

Dva hlavni mechanizmy metabolizmu gluk6zy jsou glukoneogeneze (uchovavéani energie) a
glykogenolyza (uvolnéni energie).

Pokud je do pfipravku Plasmalyte s glukdézou piidan jiny 1éCivy pripravek, pak celkova
farmakokinetika roztoku zavisi na povaze pouzitého léciva.

5.3.  Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku Plasmalyte s glukdézou u zvitat nejsou
relevantni, jelikoZz slozky roztoku jsou fyziologickymi slozkami zviteci a lidské plazmy.
Pti klinické aplikaci se neocekavaji toxické ucinky.

Bezpecnost pripadnych aditiv je tfeba zvazit samostatné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei.
Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upraveé pH).

6.2. Inkompatibility
Aditiva

V ptipadé pridani aditiv k ptipravku Plasmalyte s glukézou je tfeba pouzit aseptickou techniku. Po
pridani aditiv je tfeba roztok diikladn€ promichat. Roztok obsahujici aditiva neskladujte.

Pied ptidanim aditiva do vaku Viaflo s roztokem, je tfeba posoudit jeho kompatibilitu.

Prostudujte si ptibalovou informaci 1é¢ivého ptipravku, ktery chcete pouzit.

Pred pridanim substance nebo 1éCiva zkontrolujte, zda jsou rozpustné a/nebo stabilni ve vode a zda
rozsah i pH ptipravku Plasmalyte s glukézou je vhodny (pH 4,0-6,0). Po ptidani zkontrolujte, zda u
roztoku nedoslo ke zméné barvy a/ nebo vyskytu srazenin, nerozpustnych komplexti nebo krystalt.
Roztoky s obsahem glukézy nejsou kompatibilni s krvi a Cervenymi krvinkami, jelikoz dochazi k
hemolyze a srdZeni.

Ptidatné latky, u nichz byla zjisténa inkompatibilita, nepouZzivejte.

6.3.Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti v neotevieném baleni: 2 roky pro 250ml a 500ml vaky,
3 roky pro 1000ml vak.

Doba pouzitelnosti po otevieni: Aditiva
Chemickou a fyzikalni stabilitu aditiva pifi pH ptipravku Plasmalyte s gluk6zou ve vacich Viaflo
je tfeba stanovit pred pouZzitim.
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Z mikrobiologického hlediska je tieba ziedény piipravek pouzit okamzité. Nebude-li pouzit
okamyzité, jsou doba uchovavani béhem pouziti a podminky uchovavani pred pouzitim v odpovédnosti
uzivatele; tato doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teplot¢ 2 az 8°C, pokud rekonstituce
neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.
6.5.Druh obalu a obsah baleni

Vaky jsou vyrobeny ze slisovaného polyolefin/polyamid plastu (PL 2442). Vaky jsou pifebaleny
ochrannym plastovym obalem z polyamidu/polypropylenu, ktery slouzi pouze k fyzické ochrané vakd.
Velikosti baleni: 250, 500 a 1000 ml.

Obsah vngjsiho kartonu: 1 vak o objemu 250 ml
30 vakt o objemu 250 ml
1 vak o objemu 500 ml
20 vakt o objemu 500 ml
1 vak o objemu 1000 ml
10 vak o objemu 1000 ml
12 vaki o objemu 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Obsah vaku ma byt pouzit okamzité po jeho otevieni a nesmi byt uchovavan pro néslednou infuzi.
Roztok muize byt ¢iry, bezbarvy az slab¢ slamové zluty, bez viditelnych castic.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.

Veskery nespotiebovany roztok zlikvidujte.

Castecné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

1. Otevieni
a. Vak Viaflo vyjméte ze zevniho obalu az bezprostiedné pred pouzitim.
b. Raznym stisknutim vnitiniho vaku zkontrolujte piipadné netésnosti. Pokud zjistite
prosakovani, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.
c. Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje ¢astice. Pokud roztok neni ¢iry nebo pokud

obsahuje castice, zlikvidujte jej.

2. Priprava pro podavani
Pro ptipravu a podani pouzijte sterilni material.
a. Zavéste vak za ousko.
b. Odstraite plastovy ochranny uzavér z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku:
- jednou rukou uchopte ktidélko hrdla portu;
- druhou rukou uchopte vétsi kiidlo na uzavéru a otocte jim;
- uzavér vyskodi.
c. Pti ptipravé infuze pouzijte aseptickou techniku.
d. Ptfipojte infuzni set. Prostudujte si Giplné pokyny tykajici se pfipojeni, naplnéni setu a
podavani roztoku, dodavané se setem.
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3. Techniky injekce aditiv
Varovani: Néktera aditiva mohou byt inkompatibilni.

V ptipadé pridani aditiv je tieba pfed parenteralnim podanim ovéfit osmolaritu. Je nutno
proveést fadné a peclivé aseptické smiseni jakéhokoli aditiva. Roztoky obsahujici aditiva maji
byt podavany ihned a nemaji byt skladovany.

Pridani léciva pred podanim:

a. Dezinfikujte port pro pfidani medikace.

b. Pomoci injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm)
propichnéte opétovné uzaviratelny port pro pridani medikace a podavejte.

c. Roztok s [é¢ivem dikladn€ promichejte. U 1éCiv s vysokou hustotou, naptiklad u chloridu
draselného, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a roztok promichejte.

Upozornéni: Vaky obsahujici aditiva neskladujte.

Pridani léciva behem podavani:

a. Zavtete svorku na setu.

b. Dezinfikujte injek¢ni port.

c. Pomoci injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm)

propichnéte opétovné uzaviratelny port pro medikaci a vstiiknéte latku.

Sejméte vak z IV. stojanu a otocte jej do obracené polohy.

Uvolnéte oba obracené porty jemnym poklepanim.

Roztok s 1é¢ivem dtkladn€ promichejte.

Vrat'te vak na misto, oteviete svorku a pokracujte v podavani.
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