Plasmalyte roziok Fyziologicky vyvazeny roztok

/kracengé informace o pripravku:
Nazev pripravku: Plasmalyte roztok

SloZeni: natrii chloridum 5,26 g/I, kalii chloridum 0,37 g/, magnesii chloridum hexahydricum 0,30 g/, natrii acetas trihydricus 3,68 g/I, natrii gluconas 5,02 g/I,
voda na injekei, hydroxid sodny

Indikace: infuzniroztok k ndhradg tekutin, k ndhradé tekutin b&hem chirurgickych vykond, pri hemoragickém Soku a klinickych stavech vyZadujicich rychlou transfuzi
krve, u mirné az stfedni metabolické aciddzy, a to i v pfipadé poruch laktdtového metabolismu.

starSi osoby a adolescenty 500 ml a7 3 litry/24 H. Pro kojence a déti 0-10 kg télesné hmotnosti 100 mi/kg/24 h, 10-20 kg télesné hmotnosti 1000 ml + (50 ml/kg nad
10 kg)/24 h a >20 kg télesné hmotnosti 1500 ml + (20 ml/kg nad 20 kg)/24 h. Rychlost infuze je obvykle 40 ml/kg/24 h u dospélych, starSich osob a adolescent.
Pokud je pripravek pouZit k ndhradg tekutin b&hem chirurgickych vykond, méZze byt rychlost vySsi, priblizné 15 ml/kg/h. U détskych pacienti je primérnd rychlost
infuze 5 ml/kg/h, ale tato hodnota se li podle véku: 6—-8 ml/kg/h u kojenci, 4—6 ml/kg/h u batolat a 2—4 ml/kg/h u détf Skolniho véku.

Zplsob poddni: Pripravek se podava intravendzng. Pripravek je mozno podat pred transfuzi krve, béhem ni nebo po jejim skonceni. Vzhledem k izoosmolalité
piipravku Ize roztok poddvat do perifernf Zily.

Kontraindikace: PouZitf roztoku je kontraindikovdno u pacientil s hyperchlorémif, hypernatrémif, hyperkalémif, selhdnim ledvin, srdedni blokddou, metabolickou
nebo respiracni alkalézou, hypokalcémii nebo hypochlorhydrif, sougasné uZivajicich kalium Setfici diuretika (amilorid, kalium-kanreondt, spironolakton, triamteren).
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZitl: Pacienty se selhanim srdce, plic nebo ledvin je zapotiebi pfi velkoobjemové infuzi peclivé monitorovat. BEhem
aplikace tohoto roztoku je nutno sledovat klinicky stav pacienta a laboratorni parametry. U pacientd s rizikem vzniku hyperkalémie je nutno zvIast peclivé sledovat
hladinu drasliku v plazmé. Roztoky obsahujici chlorid sodny je tfeba podédvat obezietng pacientiim s hypertenzi, srdeénim selhanim, perifernim nebo plicnim

edémem, poruchou funkce ledvin, preeklampsif, aldosteroismem nebo jinymi stavy souvisejicimi s retenci sodiku. Roztoky obsahujici draselné soli je tfeba podévat '
obezretné pacientlim s onemocnénim srdce nebo s predispozici k hyperkalémii, jako jsou rendlni nebo adrenokortikalni insuficience, akutni dehydratace nebo tézké
poSkozeni tkanf, jaké se vyskytuje napfiklad u rozsahych popdlenin. Nasledujici kombinace se nedoporucuji; zvySuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést

k fatalni hyperkalémii zejména v pripadg selhdni ledvin, které zvySuje hyperkalemicky Gcinek: inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) a antagonisté
receptoru pro angiotenzin II: potencidlng letdnf hyperkalémie, takrolimus, cyklosporin.
Ackoli je koncentrace drasliku v Plasmalyte roztoku podobnd koncentraci drasliku v plazmg, tato koncentrace neni v pripadé vazného deficitu drasliku dostatecnd,

a proto roztok k tomuto (celu nepouZivejte. Parenterdini magneziové soli pouZivejte obezretné u pacientdl s méné zdvaznou poruchou funkce ledvin a u pacientt FyZ|O|Og |Cky VyvaZG ny rOZtOk
s myasthenif gravis. Pacienty je tfeba monitorovat s ohledem na klinické pfiznaky zvySené hladiny horciku, zvIasté pfi 166bé eklampsie.V pooperaénim obdobf D o . ~ e 7
ostatecneé silny k udrzeni rovnovahy

krétce po zotaveni z neuromuskuldrniho bloku je zapottebi pripravek poddvat s rozvahou, protoze magneziové soli mohou zpGsobit rekurarizaci. Infuze Plasmalyte
roztoku miZe vyvolat metabolickou alkaldzu, vzhledem k obsahu acetdtu a glukondtu. U pacientd, kterym byly poddny roztoky Plasmalyte spolednosti Baxter
obsahujici glukonat, byly hldSeny pfi pouZiti Bio-Rad Laboratories’ Platelia Aspergillus EIA testu pozitivni vysledky. Ndsledné vSak u téchto pacientd nebyla
nalezena 7adna infekce zplsobend plisni Aspergillus. Proto by mély byt pozitivni vysledky téchto testl u pacientd, kterym byly vySe zmingné roztoky podany,
vyhodnocovdny opatrné a mély by byt potvrzeny dalSimi diagnostickymi metodami.

Interakce: Interakce souvisejici s pritomnosti sodiku: kortikoidy/steroidy a karbenoxolon, které jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a hypertenzf).
Interakce souvisejici s pfitomnosti drasliku: Nasledujici kombinace zvySuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést k pfipadné fatdlni hyperkalémii zejména
v pfipadé selhdni ledvin zvySujicim hyperkalemické dcinky. Kontraindikovand kombinace: kalium Setfici diuretika (amilorid, kalium-kanreonat, spironolakton,
triamteren — samostatngé nebo v kombinaci); Nedoporucovand kombinace: inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEi) a antagonisté receptoru pro
angiotensin II: potencidlné letalni hyperkalémie, takrolimus, cyklosporin. Interakce souvisejici s pfitomnosti horciku: neuromuskuldrni blokétory, napfiklad
tubokurarin, suxametonium a vekuronium, jejichZ Ucinky se pfitomnosti hof¢iku zesilujf; acetylcholin, jehoZ uvoliiovani a Gginky jsou sniZzeny magneziovymi
solemi, coZ méiZe prispivat k neuromuskuldrni blokadg; aminoglykosidovd antibiotika a nifedipin, které majf v pritomnosti parenteralniho horciku zvySeny dcinek
a zesiluji neuromuskularni blokadu. Interakce souvisejici s pritomnosti acetatu a glukonétu (které se metabolizuji na bikarbonét): 16ky kyselé povahy, napfiklad
salicylaty, barbituraty a lithium, jejichZ rendinf clearance se zvySuje v disledku alkalinizace mogi bikarbondtem, jenZ je produktem metabolismu acetatu a glukonatu;
Iéky alkalické povahy, zejména sympatomimetika (napriklad efedrin, pseudoefedrin) a stimulancia (napfiklad dexamfetamin sulfét, fenfluramin hydrochlorid), jejichz
pologas eliminace je prodlouzeny (nejpomalejsi eliminace).

Nezadoucf cinky: B&hem infuze nebo po infuzi Plasmalyte roztoku byly vzacné hidSeny ndsledujici nezédouci u€inky: hypervolémie, tromboflebitida, Zilnf trombdza,
horecka, bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu, flebitida v misté vpichu, podrézdéni v misté vpichu, infekce v misté vpichu a extravazace. S podanim
Plasmalyte roztoku byly spojovany ojedinélé pripady pfecitlivélosti, alergie, kfeci a kopFivky.

Inkompatibility: Pfed pridanim aditiva do vaku Viaflo s roztokem, je tfeba posoudit jeho kompatibilitu. Pred pfidanim IéGiva zkontrolujte, zda je rozpustné a stabilnf
ve vodé pi pH Plasmalyte roztoku — (pH 6,5-8,0).

Zvlastni opatreni pro uchovavani: nejsou zapotrebi Zédnd zvIastni opatieni.

Dritel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s 1.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Registracni ¢islo: 76/446/05-C, Datum registrace/Prodlouzeni registrace: 30.11.2005/6.8.2009, Datum revize textu: 30.3.2011

UpIné znéni SPC najdete na www.baxter-vpois.cz
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Co vyZadujete od krystaloidniho roztoku v situaci, kdy Plasmalwe roztok
nahrada tekutin ma kriticky vyznam?1.23.45 se skladbou elektrolytd podobé plazmé Prot Plasmalyte roztok
Ve dvojité zaslepené studii (N = 90) Plasmalyte™ v porovnani s 0,9%

fyziologickym roztokem a Ringer-laktatem zajistil béhem transplantace

Vyvédzeny elektrolytovy roztok, ktery:
ledvin optimalni peroperacni acidobazickou rovnovahu.

v e Kationt Aniont
e snizuje riziko hyperchloremické acidézy - oo —
° sn!gu!e F!Z!kO zvys,eneho qefJCItU bazi " 54 ‘ 209 Znazornény jsou primérné hodnoty pH, koncentrace chloridii a laktdtu a nadbytku bazi (base excess) v jednotlivych skupinach (n = 30).
e sniZuje riziko laktatové acidozy - ) ) ) ] ] ) )
ifillh 131 50 40 - - - - 278
MuZe byt transfundovan spolu s krvi AR
v o s . . 130 40 40 2.0 10 30 - - - 271 .
Udrzuje normdlni acidobazickou rovnovahu Zavery
LASH [ 0] [ 98] . - 295 e U pacientd, kterym byl podavan 0,9% fyziologicky roztok, se vyvinuly hyperchloremie,
T " T | 4 f T pokles pH a hor$i nadbytek bazf nez u pacientd, kterym byl podavan RingerQv roztok nebo Plasmalyte.
PLAZMA® 136-145 35-50 [44-52 |16-24 98-106 Bikarbonat 211—30 2.0 290!303 . HyperChloremie 5 normalizovala PO Wdﬂu.
I | I ' e Koncentrace laktatu stoupaly pouze ve skuping, které byl poddvan Ringerdv roztok.
KralzAetal ¢ e Koncentrace drasliku z{staly u vSech tff skupin v normg.
S e Béhem nekomplikované, nepfilis dlouho trvajici transplantace ledvin |ze bezpetné podavat vSechny
Kompatibilni s krevnimi buiikami Fyziologickd osmolarita tfi zminéné krystaloidm’ roztoky,
- o NejlepSi metabolicky profil z{istal zachovan u pacienti, kterym byl poddvan Plasmalyte.
Fyziologicke koncentrace sodiku a chloridd Dvajitd pufrovaci sila diky acetdtu/glukonatu
*p < 0,05 pro porovnani mezi skupinami. Upraveno podle: Hadimioglu N et al.? # Konec operace Znazornény jsou primérné hodnoty
Co nabizime:
Krystaloidni roztok, ktery se skladbou elektrolytl podobd plazmé P|33ma|Vle TOZIOk 7.48 - I R — .
a splriuje klinické ndroky na nahradu tekutin je vyvazeny elektrolytovy roztok: 7441 S 1sE e .
os | *
) e . 5 7401 g€ 10F .
o Koncentrace sodiku a chloridu stejné jako v plazmé EE o
Obsahuje draselné a hatecnaté ionty, které majf zasadni vyznam pro 736 g 0T
[ J [y
v ¥ PI I / k . . . o o 732L1 ! | | | § 0.0Lt | | | |
Vyhody pripravku dasSina Vle rozto funkci srdetniho svalu a intraceluldrnich enzymd 0 0 60 90 Konec . 0 s 90 Komeo
- Y _ o o Pufrovaci sila diky acetatu/glukonatu Cas (minuty) Cas (minuty)
e Fyziologicky vyvdzeny izotonicky krystaloidni roztok s o y 3 o _ /
neutralnim pH e Priblizné pH v hodnot& 7,4 a osmolarita 295 mOsm/I
e Napomahd udrZeni acidobazické rovnovahy? o Neobsahuje vépnik a miZe byt poddvén pred krevni transfuzf, T 130 1r
L . . . e v jejim prab&hu i po ni S 125F N
* NezhorSuje metabolickou acidézu — je dokonce indikovan i p p o S S<= 12001 S 4L
u lehke a7 stiednd zdvazné acidézy'® o (Obnovuje rovnovahu vody a elektrolytd v intravaskuldrni, intersticidini | 8 1y5[ 32
L o intraceluldrni tekuting SE€ 110k 2E ;|
e Nekomplikuje vySetfovani metabolické aciddzy! 5~ 105 T
(] = =2
S 100k : - : : sl
0 30 | 60 920 Konec* 0 30 . 60 20 Konec*
g = Cas (minuty) Cas (minuty)
""""""" Ringer-laktat 0,9% fyziologicky roztok ------- Plasmalyte
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