POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1 IME ZDRAVILA

Plaslyte raztopina za infundiranje

2 KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

NATTJEV KIOTIO: .. 5,26 g/l
KalIJEV KIOTI: ... 0,37 g/l
magnezijev klorid heksahidrat: ...........cccoviveiiiiiiiei e 0,30 g/l
natrijev acetat triniarat:..........coooiiiiier e 3,68 g/l
NALTTJEV GIUKONAL: ....c.veeiieeceee e 5,02 g/l
Na* K* Mg** ClF  CHs:COO CsH1107

(acetat) (glukonat)

mmol/I 140 5,0 15 98 27 23
mekv/I 140 5,0 3,0 98 27 23

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3 FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za infundiranje

Bistra raztopina brez vidnih delcev
Osmolarnost: 295 mosm/I (pribl.)
pH: pribl. 7,4 (6,5 do 8,0)

4 KLINICNI PODATKI

4.1  Terapevtske indikacije

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje je indicirano:

- za nadomes¢anje izgubljene tekocCine (npr. po opeklinah, poSkodbi glave, zlomu,
okuzbi ali drazenju peritoneja),

- za nadomestitev teko¢ine med operacijo,

- pri hemoragicnem Soku in klini¢nih stanjih, pri katerih je potrebna hitra
transfuzija krvi (kompatibilnost s krvjo) in

- pri 8ibki do zmerni presnovni acidozi, tudi v primeru zmanjsane presnove laktoze.
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4.2

Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje:
Odrasli, starostniki in mladostniki (starost 12 let ali veé):

Pred in med dajanjem je potrebno nadzirati ravnovesje tekocin, serumske elektrolite
in kislinsko-bazi¢no ravnovesje, posebno pozornost pa je treba nameniti serumski
koncentraciji natrija pri bolnikih s povecanim neosmotskim spros¢anjem vazopresina
(sindrom inadekvatnega izloCanja antidiuretskega hormona, STADH) in pri bolnikih,
ki zaradi tveganja bolnis$ni¢no pridobljene hiponatriemije soCasno prejemajo agoniste
vazopresina (glejte poglavja 4.4, 4.5 in 4.8).

Nadziranje serumske koncentracije natrija je Se posebej pomembno za hipotoni¢ne
tekocine.

Toni¢nost zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje je 295 mOsm/1 (priblizno).

Hitrost in koli¢ino infuzije mora glede na starost, telesno maso, klini¢no stanje (npr.
opekline, operacijo, poskodbo glave, okuzbe) in socasno zdravljenje dolociti lececi
zdravnik, ki ima izku$nje z zdravljenjem z intravensko teko¢ino (glejte poglavji 4.4 in
4.8).

Priporoceni odmerek je od 500 ml do 3 litre na 24 ur.

Hitrost infundiranja:

Hitrost infundiranja pri odraslih, starostnikih in mladostnikih je obi¢ajno 40 ml/kg na
24 ur.

Pri uporabi za nadomes¢anje teko¢in med operacijo je lahko obi¢ajna hitrost visja, in
sicer okoli 15 ml/kg na uro.

Uporaba pri starostnikih

Pri izbiranju vrste raztopine za infundiranje ter volumna in hitrosti infundiranja pri
starostnikih upostevajte, da imajo le-ti na splo$no pogosteje bolezni srca, ledvic, jeter
in druga obolenja ali prejemajo drugo so¢asno zdravljenje.

Uporaba pri pediatricnih bolnikih

Varnost in u¢inkovitost zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje pri otrocih nista
bili potrjeni z ustreznimi in dobro nadzorovanimi preskusanji. Zdravljenje
pediatri¢nih bolnikov je opisano v literaturi.

Odmerjanje je odvisno od telesne mase:

o 0-10 kg telesne mase: do 100 ml/kg/24 ur
. 10-20 kg telesne mase: 1000 ml + (50 ml/kg nad 10 kg)/24 ur
. > 20 kg telesne mase: 1500 ml + (20 ml/kg nad 20 kg)/24 ur

Tudi hitrost dajanja je odvisna od telesne mase:

. 0-10 kg telesne mase: 6-8 ml/kg na uro
. 10-20 kg telesne mase: 4-6 ml/kg na uro
. > 20 kg telesne mase: 2-4 ml/kg na uro

Nadin uporabe:
Zdravilo se daje intravensko.
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Raztopino je treba dajati s sterilno opremo in z uporabo asepti¢ne tehnike. Oprema
mora biti napolnjena z raztopino, da preprecite vstop zraka v sistem.

Raztopino lahko dajete pred, med ali po transfuziji krvi.
Ker je raztopina izoosmolalna, jo lahko dajete v periferno veno.

Pred dajanjem je treba raztopino vizualno pregledati ter se prepricati, da ne vsebuje
delcev in da ni spremenila barve, ¢e to omogocata raztopina in njen vsebnik. Zdravila
ne uporabljajte, ¢e raztopina ni bistra in ¢e so zapore poskodovane.

Vrecke ne vzemite iz zunanjega ovoja, dokler ni izdelek pripravljen za uporabo.
Notranja vrecka ohranja raztopino sterilno. Infundirajte takoj po vstavitvi infuzijskega
seta.

Ne uporabljajte plasti¢nih vsebnikov v zaporedni vezavi. To lahko namre¢ povzroci
zra¢no embolijo zaradi preostanka zraka, ki se vsrka iz prvega vsebnika, preden je
infundiranje tekocine iz drugega vsebnika koncano. Pritiskanje na intravensko
raztopino v mehkih plasti¢nih vsebnikih z namenom povecanja pretoka lahko
povzroci zra¢no embolijo, ¢e pred dajanjem raztopine niste odstranili vsega
preostalega zraka.

Uporaba odzracenih setov za intravensko infundiranje zdravila z ventilom v odprtem
polozaju lahko povzroci zracno embolijo. Odzracenih setov za intravensko
infundiranje z ventilom v odprtem polozaju torej ne smete uporabljati z mehkimi
plasti¢nimi vsebniki.

Dodatke lahko vnesete pred ali med infundiranjem prek mesta za injiciranje.

4.3  Kontraindikacije

Ta raztopina za infundiranje je kontraindicirana za uporabo pri bolnikih, pri katerih so
prisotni:

— hiperkaliemija;

— odpoved ledvic;

— sréni blok;

— presnovna ali respiratorna alkaloza;
— hipoklorhidrija;

— preobcutljivost na u¢inkovine ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju
6.1.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
OPOZORILA

Ravnovesje elektrolitov

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje ni indicirano za zdravljenje
hipokloremicne hipokaliemic¢ne alkaloze.

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje ni indicirano za primarno zdravljenje hude
presnovne acidoze ali za zdravljenje hipomagneziemije.

Uporaba pri bolnikih s hipermagneziemijo ali tveganjem zanjo in tveganji, ki so z njo
povezana
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Bodite previdni pri uporabi parenteralnih magnezijevih soli pri bolnikih z manj resno
ledvi¢no okvaro ali miastenijo gravis. Bolnike spremljajte in bodite pozorni na
klini¢ne znake viska magnezija, $e posebno pri bolnikih, ki se zdravijo za eklampsijo.
(Glejte tudi poglavje 4.5 — Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike
interakcij.)

Uporaba pri bolnikih s hipokalcemijo

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje ne vsebuje kalcija, njegov alkalni u¢inek
pa poveca pH plazme, zaradi Cesar se lahko koncentracija ioniziranega kalcija (ki ni
vezan na proteine) zmanjs$a. Pri dajanju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje
bolnikom s hipokalcemijo bodite Se posebno previdni.

Uporaba pri bolnikih s hiperkaliemijo ali tveganjem zanjo

Pri dajanju raztopin, ki vsebujejo kalijeve soli, bolnikom s srénimi boleznimi ali
stanji, ki so predispozicija za hiperkaliemijo, kot so ledvi¢na ali adrenokortikalna
insuficienca, akutna dehidracija ali obsezno uniéenje tkiva, ki je posledica hudih
opeklin, bodite previdni. Pri bolnikih s tveganjem za hiperkaliemijo je treba Se
posebno natan¢no spremljati raven kalija v plazmi.

Naslednje kombinacije niso priporo¢ljive, saj povecujejo koncentracijo kalija v
plazmi in lahko povzro€ijo potencialno smrtno hiperkaliemijo, $e posebej v primeru
odpovedi ledvic, kar poveca ucinek hiperkaliemije (glejte poglavje 4.5).

- soCasna uporaba z diuretiki, ki zadrzujejo kalij (amilorid, kalijev kanreonat,
spironolakton, triamteren)

- zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE inhibitorji) in na podlagi
ekstrapolacije tudi antagonisti angiotenzinskih receptorjev Il: potencialno smrtna
hiperkaliemija

- takrolimus, ciklosporin

Uporaba pri bolnikih s pomanjkanjem kalija

Ceprav je koncentracija kalija v zdravilu Plaslyte raztopina za infundiranje podobna
kot v plazmi, ni zadostna za doseganje primernega ucinka Vv primeru hudega
pomanjkanja kalija, zato se ne sme uporabljati v ta namen.

Ravnovesje tekocin in delovanje ledvic.

Tveganje preobremenitve s tekocinami in/ali topljenci ter motenj ravnovesja
elektrolitov

Med uporabo te raztopine morate spremljati klini¢no stanje bolnika in laboratorijske
parametre (ravnovesje tekoCin, elektrolite v krvi in urinu ter kislinsko-bazicno
ravnovesje).

V odvisnosti od prostornine in hitrosti infundiranja lahko intravensko dajanje zdravila
Plaslyte raztopina za infundiranje povzroci

— preobremenitev s teko¢inami in/ali topljenci, kar povzroca hiperhidracijo oz.
hipervolemijo, zato morate pri dajanju velikih koli¢in infuzije bolnike z odpovedjo
srca, pljuc ali ledvic skrbno spremljati.

Visokovolumsko infuzijo je treba zaradi tveganja bolnisni¢no pridobljene
hiponatriemije pri bolnikih z odpovedjo srca ali pljuc ter pri bolnikih z neosmotskim
spros¢anjem vazopresina (vklju¢no s STADH) posebej nadzorovati (glejte spodaj).
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Hiponatriemija

Pri bolnikih z neosmotskim spros¢anjem vazopresina (npr. pri akutni bolezni,
bolecini, pooperativnem stresu, okuzbah, opeklinah in boleznih osrednjega Zzivénega
sistema), bolnikih z boleznimi srca, jeter ali ledvic ter bolnikih, izpostavljenih
agonistom vazopresina (glejte poglavje 4.5) je tveganje akutne hiponatriemije pri
infuziji hipotoni¢nih tekocin Se posebej veliko.

Akutna hiponatriemija lahko povzroci hiponatriemi¢no encefalopatijo (moZzganski
edem), za katero so znacilni glavobol, navzea, epilepticni napadi, letargija in
bruhanje. Pri bolnikih z mozganskim edemom je tveganje hude, nereverzibilne in
zivljenje ogrozajoce mozganske posSkodbe Se posebej veliko.

Pri otrocih, Zenskah v rodni dobi in bolnikih z zmanjSano podajnostjo mozganov (npr.
z meningitisom, intrakranialno krvavitvijo, s cerebralno kontuzijo ali z mozganskim
edemom) je tveganje hudega in zivljenje ogrozajocega otekanja mozganov, ki ga
povzroca akutna hiponatriemija, Se posebej visoko.

Uporaba pri bolnikih s hipervolemijo ali hiperhidracijo oziroma stanji, ki povzrocajo
zadrZevanje natrija in edem

Pri dajanju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje hipervolemi¢nim ali ¢ezmerno
hidriranim bolnikom bodite $e posebno previdni.

Pri dajanju raztopin, ki vsebujejo natrijev klorid, bolnikom s hipertenzijo, srénim
popuscanjem, perifernim ali pljuénim edemom, okvarjenim delovanjem ledvic,
preeklampsijo, aldosteronizmom ali drugimi stanji, ki so povezana z zadrzevanjem
natrija (glejte tudi poglavje 4.5 — Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge
oblike interakcij), bodite previdni.

Uporaba pri bolnikih s hudo okvaro ledvic

Pri dajanju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje bolnikom s hudo okvaro ledvic
bodite Se posebno previdni. Pri teh bolnikih lahko dajanje zdravila Plaslyte raztopina
za infundiranje povzroci zadrzevanje natrija in/ali kalija ali magnezija.

Kislinsko-bazi¢no ravnovesje
Uporaba pri bolnikih z alkalozo ali tveganjem zanjo

Pri dajanju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje bolnikom z alkalozo ali
tveganjem zanjo bodite e posebno previdni. Dajanje prevelike koli¢ine zdravila
Plaslyte raztopina za infundiranje lahko povzro¢i presnovno alkalozo zaradi
prisotnosti acetatnih in glukonatnih ionov.

Druga opozorila

Preobcutljivostne reakcije

Pri uporabi zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje so opazili preobcutljivostne
reakcije in reakcije na infuzijo, vklju¢no z anafilaktoidnimi reakcijami.

Ce se pojavijo kakrsni koli znaki ali simptomi, ki kaZejo na preobéutljivostno
reakcijo, morate takoj prekiniti infundiranje. lzvesti morate primerne terapevtske
protiukrepe, ki so klini¢no indicirani.

Dajanje zdravila
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4.5

Pri dajanju zdravila v pooperativnem obdobju, tik po okrevanju po Zivénomisi¢ni
blokadi, bodite previdni, saj lahko magnezijeve soli povzro¢ijo ponoven pojav
zivénomisi¢ne blokade.

Ce to raztopino redno uporabljate skupaj s parenteralno prehrano, morate upostevati
vnos elektrolitov in ga ustrezno prilagoditi.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Vpliv na izvide laboratorijskih preiskav za raztopine, ki vsebujejo glukonat

Pri bolnikih, ki prejemajo raztopine Plaslyte podjetja Baxter, ki vsebujejo glukonat,
S0 porocali o lazno pozitivnih izvidih preiskav Platelia na Aspergillus z EIA
laboratorijev Bio-Rad Laboratories. Za te bolnike se je pozneje izkazalo, da niso
okuzeni z glivo Aspergillus. Pozitivne rezultate te preiskave pri bolnikih, ki prejemajo
raztopine Plaslyte podjetja Baxter, ki vsebujejo glukonat, je torej treba previdno
tolmaciti in jih potrditi tudi z drugimi diagnosti¢nimi metodami.

Dajanje zdravila

Dodajanje drugih zdravil ali uporaba nepravilne tehnike infundiranja lahko povzroc¢i
reakcije, ki so podobne vrocinskim odzivom, zaradi moznega vnosa pirogenov. V
primeru nezelenih u¢inkov morate takoj prekiniti infundiranje.

Za informacije o inkompatibilnostih ter pripravi izdelka in dodatkov glejte poglavji
6.2 in 6.6.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila, ki krepijo ucinek vazopresina

Spodaj nasteta zdravila krepijo u¢inek vazopresina, kar povzroca zmanj$ano ledvi¢no
izlo¢anje vode brez elektrolitov, in lahko povec¢ajo tveganje bolni$ni¢no pridobljene
hiponatriemije, ki se pojavi po nepravilno uravnoteZenem zdravljenju z intravenskimi
tekoc¢inami (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 4.8).

* Zdravila, ki spodbujajo spro$c¢anje vazopresina, vkljucujejo: klorpropamid,
klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne zaviralce ponovnega privzema
serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsihotike, narkotike

o Zdravila, ki potencirajo delovanje vazopresina, vkljucujejo: klorpropamid,
nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), ciklofosfamid

* Analogi vazopresina vkljucujejo: dezmopresin, oksitocin, terlipresin

Med drugimi zdravili, ki povecujejo tveganje hiponatriemije, so tudi diuretiki na
splos$no in antiepileptiki, kot je okskarbazepin.

Interakcije, povezane s prisotnostjo natrija:

- Kortikoidi oz. steroidi in karbenoksolon, ki so povezani z zadrZzevanjem
natrija in vode v telesu (z edemom in hipertenzijo).

Interakcije, povezane s prisotnostjo kalija:
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Naslednje kombinacije povecujejo koncentracijo kalija v plazmi in lahko povzro¢ijo
potencialno smrtno hiperkaliemijo, e posebej v primeru odpovedi ledvic, ki poveca
ucinek hiperkaliemije:

- Diuretiki, ki zadrzujejo kalij (amilorid, kalijev kanreonat, spironolakton,
triamteren — samostojna uporaba ali uporaba v povezav z drugimi zdravili)
(glejte poglavje 4.4).

- Zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE inhibitorji) in na podlagi
ekstrapolacije tudi antagonisti angiotenzinskih receptorjev Il: potencialno
smrtna hiperkaliemija (glejte poglavje 4.4).

- Takrolimus, ciklosporin (glejte poglavje 4.4).

Dajanje kalija bolnikom, ki se zdravijo s takSnimi zdravili, lahko povzro¢i hudo in
celo smrtno hiperkaliemijo, Se posebej pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco.

Interakcije, povezane s prisotnostjo magnezija:

vt v

- Zivénomisiéni blokatorji, kot so tubokurarin, suksametonij in vekuronij,
katerih u¢inki se povecajo v prisotnosti magnezija.

- Acetilholin, ¢igar spro$c¢anje in ucinki se zmanjs$ajo v prisotnosti
magnezijevih soli, kar lahko povzro¢i zivénomisi¢no blokado.

- Aminoglikozidni antibiotiki in nifedipin, ki imajo aditivni u¢inek v
kombinaciji s parenteralnim magnezijem in povecajo zivénomisi¢no blokado.

Interakcije, povezane s prisotnostjo acetata in glukonata (ki se presnavljata v
bikarbonat):

Pri dajanju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje bolnikom, ki prejemajo

zdravila, pri katerih je izlo¢anje skozi ledvice odvisno od pH-ja, bodite previdni.

Zaradi alkalnega ucinka (tvorjenje bikarbonata) lahko zdravilo Plaslyte raztopina za

infundiranje moti izlo¢anje teh zdravil.

- Ledvicni o¢istek kislih zdravil, kot so salicilati, barbiturati in litij, se lahko
poveca zaradi alkalizacije urina z bikarbonatom, ki se tvori pri presnovi acetata
in glukonata.

- Ledvicni ocistek alkalnih zdravil, kot so simpatomimetiki (npr. efedrin,
psevdoefedrin) in stimulanti (npr. deksamfetamin sulfat, fenfluramin
hidroklorid), se lahko zmanjsa.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje
Nosecnost in dojenje
Ni zadostnih podatkov o uporabi zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje pri
nosec¢nicah in doje¢ih materah. Pred uporabo zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje

pri nosecnicah in dojecih materah je treba podrobno oceniti mozna tveganja in koristi
za vsako posamezno bolnico.

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje je treba zaradi tveganja hiponatriemije
nose¢nicam med porodom dajati zelo previdno, Se posebej, ¢e je dano skupaj z
oksitocinom (glejte poglavja 4.4, 4.5 in 4.8).

Plodnost
Ni podatkov o u¢inkih zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje na plodnost.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

O vplivih zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje na sposobnost voznje in
upravljanja strojev ni podatkov.
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4.8 Nezeleni uéinki

O naslednjih nezelenih ucinkih so porocali po prihodu zdravila na trg pri uporabi
razli¢nih raztopin elektrolitov, podobnih zdravilu Plaslyte. Nezeleni u¢inki so primarno
navedeni glede na organski sistem po klasifikaciji MedDRA in nato po prednostnem
izrazu glede na njihovo resnost, kjer je to mogoce.

Po pogostnosti so opredeljeni kot zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (> 1/1000 do < 1/100), redki (> 1/10 000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10 000)
in neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski sistem (SOC)

Prednostni izraz po MedDRA

Pogostnost

Bolezni imunskega sistema

preobcutljivostne reakcije/reakcije na
infuzijo
(vklju¢no z anafilaktoidno reakcijo in
naslednjimi pojavnimi oblikami:
tahikardija,
palpitacije,
bolecine v prsnem kosu,
neugodje v prsnem kosu, dispneja,
povecana hitrost dihanja,
pordelost,
hiperemija,
astenija,
neobicajen obcutek, piloerekcija,
periferni edem, pireksija,
urtikarija
*hipotenzija, piskanje v pljucih, mrzel
pot,
mrzlica, hiperkaliemija)

neznana

Presnovne in prehranske
motnje

hipervolemija
bolnisni¢no pridobljena hiponatriemija**

neznana

Bolezni zivéevija

epilepti¢ni napadi,
akutna hiponatriemi¢na encefalopatija

neznana

Zilne bolezni

tromboflebitis,
venska tromboza

neznana
neznana

Bolezni koze in podkozja

urtikarija

neznana

Splosne tezave in spremembe
na mestu aplikacije

reakcije na mestu infuzije
(npr. peko¢ obcutek,
zviSana telesna temperatura,
bolecina na mestu injiciranja,
reakcija na mestu injiciranja,
flebitis na mestu injiciranja,
draZenje na mestu injiciranja,
okuzba na mestu injiciranja,
ekstravazacija)

neznana

Preiskave

Lazno pozitivni laboratorijski izvidi (test
Platelia Aspergillus EIA laboratorijev Bio-
Rad Laboratories) (glejte poglavije 4.4)

neznana

* O nezelenih ucinkih v posevnem tisku so porocali pri drugih podobnih izdelkih
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**Bolni$ni¢no pridobljena hiponatriemija lahko zaradi razvoja akutne
hiponatriemi¢ne encefalopatije povzro¢i nepopravljivo poskodbo mozganov in smrt;
pogostnost ni znana (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 4.5).

Poroc¢anje o domnevnih neZelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji
zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli
domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9  Preveliko odmerjanje

Dajanje prevelike koli¢ine ali prehitro lahko povzroé¢i preobremenitev z vodo in
natrijem ter nevarnost za pojav edema, $e posebno pri zmanjSanem izlo¢anju natrija
skozi ledvice. V tem primeru bo morda potrebna dodatna ledvi¢na dializa.

Prekomerno dajanje kalija lahko povzro¢i nastanek hiperkaliemije, $e posebno pri
bolnikih z okvaro ledvic. Med simptome te motnje sodijo parestezije v okoncinah,
Sibkost miSic, paraliza, sréne aritmije, sr¢ni blok, sréna kap in zmedenost. Zdravljenje
hiperkaliemije naj zajema dajanje kalcija, inzulina (z glukozo) in natrijevega
bikarbonata, ionsko izmenjavo ali dializo.

Prekomerno parenteralno dajanje magnezijevih soli povzro¢a nastanek
hipermagneziemije, ¢igar pomembni znaki so izguba kolenskega refleksa in depresija
dihanja, ki sta posledici zivénomisi¢ne blokade. Med druge simptome
hipermagneziemije lahko sodijo slabost, bruhanje, pordelost koze, Zeja, hipotenzija
zaradi periferne vazodilatacije, dremavost, zmedenost, Sibkost miSic, bradikardija,
koma in sréna kap. Bolnik s smrtno obliko hipermagneziemije je bil uspesno
zdravljen z umetno ventilacijo, intravenskim dajanjem kalcijevega klorida in prisilno
diurezo z infuzijami manitola.

Prekomerno dajanje kloridnih soli lahko povzroci izgubo bikarbonata in zakislitev.

Prekomerno dajanje spojin, kot sta natrijev acetat in natrijev glukonat, ki se
presnovita v bikarbonatni anion, lahko povzroc¢i hipokaliemijo in presnovno alkalozo,
predvsem pri bolnikih z okvaro delovanja ledvic. Med simptome te motnje lahko
sodijo spremembe razpoloZenja, utrujenost, zasoplost, $ibkost misic in nepravilen
sréni utrip. Misi¢na hipertonija, trzanje misic in tetanija se lahko pojavijo predvsem
pri bolnikih s hipokalcemijo. Zdravljenje presnovne alkaloze s prevelikim odmerkom
bikarbonata zajema predvsem ureditev ravnovesja tekocin in elektrolitov.

Kadar je preveliko odmerjanje povezano z zdravili, ki so dodana infundirani
raztopini, so znaki in simptomi prekomernega infundiranja povezani z vrsto dodanega
zdravila. V primeru nenamernega prekomernega infundiranja je treba zdravljenje
prekiniti ter pri bolniku opazovati pojav ustreznih znakov in simptomov, povezanih z
danim zdravilom. Po potrebi uvedite tudi ustrezne simptomati¢ne in podporne ukrepe.

JAZMP-1B/062-04.02.2025


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

5 FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: »Elektroliti« — oznaka ATC: »BO5SBB01«

Zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje je izotoni¢na raztopina elektrolitov.
Elektroliti v zdravilu Plaslyte raztopina za infundiranje in njihove koncentracije
ustrezajo tistim v plazmi.

Farmakoloske lastnosti zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje so enake njenim
sestavinam (voda, natrij, kalij, magnezij, klorid, acetat in glukonat).

Glavni uc¢inek zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje je povecanje zunajceli¢ne
prostornine, vkljucno z intersticijsko in intravaskularno tekocino.

Natrijev acetat in glukonat sta soli, ki proizvajata bikarbonat, in torej predstavljata
alkalizirajo¢i komponenti.

Ko se zdravilu Plaslyte raztopina za infundiranje doda zdravilo, so farmakodinami¢ne
lastnosti raztopine odvisne od vrste uporabljenega zdravila.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokineti¢ne lastnosti zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje so enake
ionom, Ki jih vsebuje (natrij, kalij, magnezij, klorid, acetat in glukonat).

Acetati se v miSicah in perifernih tkivih presnovijo v bikarbonat brez udelezbe jeter.

Ko se zdravilu Plaslyte raztopina za infundiranje doda zdravilo, so splosne
farmakokineti¢ne lastnosti raztopine odvisne od vrste uporabljenega zdravila.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki o varnosti zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje pri zivalih
niso relevantni, saj so njene sestavine fizioloske sestavine Zivalske in ¢loveske
plazme.

V pogojih klini¢ne uporabe ni pri¢akovati toksi¢nih uc¢inkov.

Varnost moznih dodatkov je treba upostevati posebe;.

6 FARMACEVTSKI PODATKI
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6.1 Seznam pomoznih snovi
voda za injekcije

natrijev hidroksid (za prilagajanje pH-ja)

6.2 Inkompatibilnosti

Dodatki

Pri vnosu dodatkov v zdravilo Plaslyte raztopina za infundiranje uporabite asepti¢éno
tehniko. Po vnosu dodatkov dobro premesajte raztopino. Raztopin, ki vsebujejo
dodatke, ne shranjujte.

Inkompatibilnost zdravila, ki ga Zelite dodati raztopini v vsebnik Viaflo, morate
oceniti pred vnosom.

Preberite navodila za uporabo zdravila, ki ga Zelite dodati.

Pred dodajanjem snovi ali zdravila se prepricajte, da je topno in/ali stabilno v vodi ter
da je razpon pH-ja zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje primeren (pH 6,5 - 8,0).
Po dodajanju preverite, ali se je barva spremenila, in/ali je prislo do nastanka oborin,
netopnih kompleksov ali kristalov.

Dodatkov, za katere je znano, da so nekompatibilni, ni dovoljeno uporabiti.

6.3  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti izdelka v embalazi: 24 mesecev za 500 ml in 1000 ml vsebnike

Rok uporabnosti izdelka v odprti embalazi: Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju.

Rok uporabnosti med uporabo, po rekonstituciji z dodatki:

Kemijsko in fizikalno stabilnost morebitnih dodatkov pri pH-
ju zdravila Plaslyte raztopina za infundiranje v vsebniku
Viaflo je treba ugotoviti pred uporabo.

Z mikrobioloskega vidika je treba razredceni izdelek
uporabiti takoj. Ce izdelka ne uporabite takoj, je za ¢as
shranjevanja izdelka v odprti embalazi in pogoje pred
uporabo odgovoren uporabnik, pri ¢emer naj ne bi presegali
24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen e je bila
rekonstitucija opravljena v nadzorovanih in validiranih
asepti¢nih pogojih.

6.4  Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebni nikakrsni posebni pogoji.

Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji dodatkov s tem zdravilom glejte poglavje
6.3.
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6.5  Vrsta ovojnine in vsebina

Vrecke so iz poliolefinske/poliamidne koekstrudirane plastike (PL 2442). Vrecke so
ovite v za$€itni plasti¢ni ovoj iz poliamida/polipropilena, ki zagotavlja samo fizi¢no
zascito.
Vrecke imajo prostornino 500 ali 1000 ml.
Vsebina kartonske skatle:

e 1 vrecka po 500 ml

e 20 vreck po 500 ml

e 1 vrecka po 1000 ml

e 10 vreck po 1000 ml

e 12 vreck po 1000 ml
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ko odprete vsebnik, morate vsebino takoj uporabiti in je ne smete shranjevati za
poznejso infuzijo.

Zavrzite po enkratni uporabi.
Zavrzite morebitno neporabljeno raztopino.

Delno porabljenih vrec¢k ne povezujte ponovno.

1. Odpiranje
a. Vsebnik Viaflo vzemite iz ovoja tik pred uporabo.

b.  Notranjo vretko &vrsto stisnite in se prepriGajte, da ne pusca. Ce opazite, da
vrecka pusca, raztopino zavrzite, saj morda ni vec sterilna.

C. Preglejte raztopino ter se prepricajte, da je bistra in ne vsebuje tujkov. Ce
raztopina ni bistra ali vsebuje tujke, jo zavrzite.

2. Priprava za dajanje

Pri pripravi in dajanju raztopine uporabite sterilne materiale.
a.  Vsebnik obesite na ojacano luknjo.

b.  Odstranite plasticno zascito z odvodnega prikljuc¢ka na spodnji strani
vsebnika:

- Z eno roko primite majhno krilce na vratu prikljucka.
- Z drugo roko primite veliko krilce na pokrovcku in ga zavrtite.
- Pokrovcek se bo odprl.

c. Infuzijo nastavite z uporabo asepti¢ne tehnike.
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d. Prikljuéite infuzijski set. Pri priklju¢itvi, prvem polnjenju seta in dajanju
raztopine upostevajte vsa navodila, prilozena kompletu.

3. Tehnike injiciranja dodatnih zdravil

Opozorilo: Nekateri dodatki morda niso kompatibilni.

Ce uporabljate dodatke, pred parenteralnim dajanjem preverite izotoni¢nost.
Temeljito in previdno asepti¢no mesanje dodatkov je obvezno. Raztopine, ki
vsebujejo dodatke, morate uporabiti takoj in jih ne smete shranjevati.

Dodajanje zdravila pred infundiranjem

a. Razkuzite mesto dajanja zdravila.

b.  Uporabite brizgo z iglo velikosti od 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm) , da
prebodete prikljucek za zdravila z moznostjo ponovne zatesnitve, in
injicirajte.

c. Dobro premesajte raztopino in zdravila. Za zdravila z visoko gostoto, kot je
kalijev klorid, neZno trkajte po priklju¢kih, ko sta v pokonénem poloZzaju, in
premesajte.

Previdno: Vreck, ki vsebujejo dodana zdravila, ne shranjujte

Dodajanje zdravila med infundiranjem

a. Zaprite sponko na infuzijskem setu.
b. Razkuzite mesto dajanja zdravila.

c. Uporabite brizgo z iglo velikosti od 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), da
prebodete prikljucek za zdravila z moznostjo ponovne zatesnitve, in
injicirajte.

d. Snemite vsebnik z infuzijskega stojala in/ali ga obrnite v pokonéni polozaj.

e. Izpraznite oba prikljucka z neznim trkanjem, medtem ko je vsebnik v
pokoncnem polozaju.

f.  Dobro premesajte raztopino in zdravila.

g. Vsebnik znova postavite v polozaj za uporabo, ponovno odpnite sponko in
nadaljujte dajanje zdravila.

7 IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Baxter d.0.0., LetaliSka cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovenija
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