Sp. zn. sukls327675/2021

Pribalova informace: Informace pro uZivatele
PLASMALYTE S GLUKOZOU 5% infuzni roztok

Lécivé latky: glucosum monohydricum, natrii chloridum, kalii chloridum, magnesii chloridum
hexahydricum, natrii acetas trihydricus, natrii gluconas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému I¢kaii nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je ptipravek Plasmalyte s glukézou a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Plasmalyte s glukézou podan
Jak Vam bude piipravek Plasmalyte s gluk6zou podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Plasmalyte s glukdzou uchovavat

Obsah baleni s dalsi informace

Co je pripravek Plasmalyte s glukozou a k ¢emu se pouzZiva

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty se sacharidy—ATC koéd: BOSBB02

Ptipravek Plasmalyte s glukozou je roztokem nasledujicich latek ve vodé:

- cukr (glukoza)

- chlorid sodny

- chlorid draselny

- hexahydrat chloridu hotec¢natého

- trihydrat octanu sodného

- glukonat sodny

Glukoza je jednim ze zdroji energie pro télo. Tento infuzni roztok dodava 220 kilokalorii na litr. Sodik,
draslik, hot¢ik, chlorid, octan a glukonat jsou chemické latky nachazejici se v Krvi.

Piipravek Plasmalyte s glukdzou se pouziva:

jako zdroj tekutin a sacharid® (cukrit), napf. pfi:

popaleninach

urazech hlavy

zlomeninach

infekcich

e peritonealnim podrazdéni (zanét v biise).

jako zdroj tekutin béhem chirurgickych zakrokd pii metabolické acidoze (kdy dojde k prekyseleni
krve), ktera neohrozuje Zivot

pti laktatové acidoze (druh metabolické acidozy vyvolany hromadénim kyseliny mlécné v t€le).
Kyselina mlé¢na je tvofena hlavné ve svalech a z téla se odstranuje jatry.

Pripravek Plasmalyte s glukdzou mutize byt pouzit

u dospélych, osob vyssiho véku a adolescentil



2.

u kojenct a batolat ve véku od 28 dnt do 23 mésicl a déti ve véku od 2 do 11 let.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Plasmalyte s glukézou podan

Piipravek Plasmalyte s gluk6zou nedostanete, jestliZe trpite nékterymi z nasledujicich stavi

zvysené hladiny chloridd v krvi (hyperchlorémie)

zvySené hladiny sodiku v krvi (hypernatrémie)

zvySené hladiny drasliku v krvi (hyperkalémie)

selhani ledvin

srde¢ni blokada (velmi pomaly srde¢ni tep)

poruchy, pfi nichz je krev ptili§ zasaditd (metabolickd ¢i respiracni alkal6za)

nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcémie)

nedostatec¢na tvorba kyseliny v zaludku (hypochlorhydrie)

jestlize uzivate draslik-Setfici diuretika (mocopudné léky, které vyvolavaji hromadéni drasliku

Vv téle), napft.

amilorid

kanrenoat draselny

spironolakton

triamteren

(tyto Iéky mohou byt obsazeny v kombinovanych pfipravcich)

cukrovka, ktera neni vhodné 1éCena, takze hladiny cukru v krvi se zvySuji nad normalni hladinu

(nekompenzovany diabetes)

stavy nesnaSenlivosti glukozy, napt.

e metabolicky stres (kdy latkovd vymeéna v téle nefunguje spravné, napt. kvili zdvaznému
onemocnéni)

e  hyperosmolarni koma (bezvédomi). Jedna se o typ komatu, ktery se vyskytuje pii diabetu,
kdyz nedostavate dostatek 1ékt.

e  zvySené mnozstvi cukru v Krvi (hyperglykémie)

e zvySené mnozstvi laktatu v krvi (hyperlaktémie)

hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6

Upozornéni a opati‘eni
Piipravek Plasmalyte s glukézou je hyperosmoticky (koncentrovany) roztok. Lékaf to zohledni pii
vypocétu mnozstvi roztoku, které Vam bude podavat.

Prosim, informujte 1ékafe, jestlize trpite nebo jste trpe€l(a) nékterym z nasledujicich stavii:

srdecni selhani

dechové selhani (onemocnéni plic)

selhani ledvin

(u vyse uvedenych stavii miize byt nutné specialni sledovani)

vysoky krevni tlak (hypertenze)

hromadéni tekutiny pod kiizi, zejména kolem kotnik (periferni edém)

hromadéni vody na plicich (plicni edém)

vysoky krevni tlak v téhotenstvi (preeklampsie ¢i eklampsie)

aldosteronismus (onemocnéni, pfi némz se zvysuji hladiny hormonu aldosteron)

jakykoliv jiny stav spojeny se zadrzovanim sodiku (kdy se v téle zadrzuje nadmérné mnozstvi
sodiku), napt. 1écba steroidy (viz také nize ,,Dalsi 1éCivé piipravky a pripravek Plasmalyte
s glukézou™).

cukrovka (diabetes) (Vase hladiny cukru v krvi budou peclivé sledovany a 1écba inzulinem bude
mozna upravena)



- jakykoli stav, pfi kterém mate vysSi pravdépodobnost vysoké hladiny drasliku (hyperkalémie),
napf.
- selhani ledvin
- nedostatecnost kiry nadledvin (onemocnéni nadledvin ovlivitujici hormony regulujici hladiny
chemickych latek v téle)
- akutni dehydratace (ztrata vody z téla, napt. zvracenim ¢i priijmem)
- rozsahlé poskozeni tkani (ke kterému dochazi pfi tézkych popaleninach)
- (V téchto ptipadech je nutné peclivé sledovani hladiny drasliku ve Vasi krvi)
- myasthenia gravis (onemocnéni vyvolavajici postupujici svalovou slabost)
- rekonvalescence po operaci
- traz hlavy béhem poslednich 24 hodin
- vysoky nitrolebni tlak (intrakranialni hypertenze)
- cévni mozkova piithoda vyvolana srazeninou v cévé v mozku (ischemicka cévni mozkova
ptihoda)
- pokud mate problémy s hladinami tekutin v mozku, napf. pii meningitidé, krvaceni v lebce nebo
poranéni mozku.
- pokud jste ve stavu, ktery by mohl zapficinit vysoké hladiny vazopresinu, hormonu regulujiciho
tekutiny v téle jako napft.
o prodélal(a) ndhlé a zavazné onemocnéni
o podstoupil(a) jste chirurgicky vykon
o onemocnéni mozku
o uzivate urcité léky
To mize zvysit riziko nizké hladiny sodiku v krvi a mize vést k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatim,
letargii, komatu, otoku mozku.
Jestlize dostavate tuto infuzi, 1ékai Vam odebere vzorky krve a moci ke sledovani:
- mnozstvi tekutiny v téle
- mnozstvi chemickych latek, napt. sodiku a drasliku, ve Vasi krvi a mo¢i (elektrolyty v plazmé a moci)
- mnozstvi cukru ve Vasi krvi
- acidobazickou rovnovéhu (kyselost krve a moci).

Ackoli piipravek Plasmalyte s glukozou obsahuje draslik, neobsahuje ho takové mnozstvi, které by mohlo
vylégit zavazny nedostatek drasliku (velmi nizké hladiny drasliku v plazmé).

Pripravek Plasmalyte s gluk6zou nesmi byt podavan stejnou jehlou jako krevni transfuze. Mohlo by dojit
k poskozeni ¢ervenych krvinek nebo K jejich shlukovani.

Pripravek Plasmalyte s glukdzou obsahuje latky, které mohou vyvolat metabolickou alkalézu (zvySeni
zasaditosti krve).

Jelikoz piipravek Plasmalyte s gluk6zou obsahuje cukr (glukozu), mize vyvolat vysokou hladinu cukru
v krvi (hyperglykémie). V takovém piipadé 1ékai muze:

- upravit rychlost infuze

- podat Vam inzulin ke snizeni hladiny cukru v Krvi

Toto je zvlasté dulezité, jestlize jste diabetik.

Je-li nutnd opakovana 1écba, 1ékat Vam zaroven poda jiné druhy infuzi. Tyto pokryji potfebu jinych
chemickych latek a zivin ve Vasem téle.

Pokud je Vase krev testovana na piitomnost plisné nazyvané Aspergillus, mize test jeji pfitomnost odhalit
i vV ptipadg, ze plisen neni pfitomna.

Déti

Détem ma byt piipravek Plasmalyte s glukdzou podavan se zvlastni opatrnosti.



Novorozenci, zvlasté pred¢asné narozeni a s nizkou porodni vahou, maji zvySené riziko rozvoje piilis
nizké nebo pfili§ vysoké hadiny cukru v krvi (hypo nebo hyperglykémie), coz mtize vést ke komplikacim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plasmalyte s glukézou

Informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky nesmi byt pouzivany, pokud dostavate infuzi ptipravku Plasmalyte s gluk6zou:

- draslik-Setfici diuretika (n€¢které mocopudné 1éky, napt. amilorid, spironolakton, trimateren, kanrenoat
draselny)

(tyto Iéky mohou byt obsazeny v kombinovanych 1é¢ivych ptipravcich. Viz také ,,Piipravek Plasmalyte s

glukozou NESMITE dostat, jestlize trpite nékterymi z nasledujicich stavii na zagatku tohoto oddilu).

Pouziti nasledujicich 1€kt se nedoporucuje, pokud dostavate infuzi ptipravku Plasmalyte s glukézou:

- inhibitory angiotensin-konvertujicicho enzymu (ACE) (Iéky na vysoky krevni tlak)

- antagonisté receptoru angiotensinu I (I€ky na vysoky krevni tlak)

- takrolimus (pouzivany k prevenci odmitnuti $t€pu po transplantaci a k1é¢bé nékterych koznich
onemocnéni)

- cyklosporin (pouzivany k zabranéni odmitnuti §tépu po transplantaci).

Tyto 1éky mohou zvysit mnozstvi drasliku ve Vasi krvi. Tento stav mize ohrozit zivot. Zvyseni hladiny

drasliku v krvi je pravdépodobnéjsi, jestlize trpite onemocnénim ledvin.

Nékteré 1é¢ivé piipravky mohou zvysit riziko vedlej$ich G¢inka v dusledku nizkych hladin sodiku v krvi..
Mohou to byt

- nekteré 1éky proti rakoviné

- selektivni inhibitory zpé&tného vychytavani serotoninu (pouzivané pii 1é¢bé deprese)

- antipsychotika

- narkotika

- 1éky na bolest a/nebo zanét (znamé také jako NSAID)

- urcité 1éky proti epilepsii

- oxytocin (Iék uzivany béhem téhotenstvi, porodu a poporodni péci)

- diuretika.

Dalsi 1éky, které mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény pfipravkem Plasmalyte s glukozou:
- kortikosteroidy (protizanétlivé léky)
- karbenoxolon (protizanétlivy 1€k pouzivany k 1écbé zaludecnich viedi)
- neuromuskularni blokatory (napf. tubokurarin, suxamethonium a vekuronium). Tyto 1éky se pouZzivaji
pti chirurgickych zakrocich a jsou hlidany anesteziologem.
- acetylcholin
- aminoglykosidy (druh antibiotik)
- nifedipin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a bolesti na hrudi)
- léky kyselé povahy jako
o salicylaty k 1é¢bé zanétu (kyselina acetylsalicylova)
e barbituraty (I€ky na spani)
o lithium (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)
- léky zasadité povahy jako
e sympatomimetika (povzbuzujici 1éky jako efedrin a pseudoefedrin pouzivané v ptipravcich proti
kasli a nachlazeni)

e jiné povzbuzujici latky (napf. dexamfetamin, fenfluramin)

Uzivani pripravku Plasmalyte s glukézou s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1ékare, co mizete jist a pit.



Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Piipravek Plasmalyte s gluk6zou mize byt podan v t€hotenstvi a pii kojeni. Vas§ 1ékai bude sledovat
hladiny chemickych latek ve Vasi krvi a mnozstvi tekutiny ve Vasem téle.

Pokud je vsak v t€hotenstvi a pti kojeni do roztoku ptidavén jiny 1€k, je zapotiebi

- poradit se s l1ékafem. Soubézné podavani 1é¢ivého piipravku zvany oxytocin v prubéhu porodu mutize
zpusobit snizeni hladiny sodiku v krvi (zvySeni rizika hyponatrémie).

- precist si piibalovou informaci piipravku, ktery je do roztoku pfidavan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Predtim nez budete fidit a obsluhovat stroje, pozadejte o radu Vaseho Iékaie nebo 1ékarnika.

3. Jak Vam bude pripravek Plasmalyte s glukézou podan

Piipravek Plasmalyte s glukozou Vam bude podavat Iékai nebo zdravotni sestra. O tom, jaké mnozstvi
roztoku potiebujete a jak Casto Vam bude podavan, rozhodne Vas lékar podle Vaseho véku, télesné
hmotnosti, kondici a Géelu 1é¢by. Podavané mnoZstvi miize zaviset i na jinych lécich, které uzivate.

Piipravek Plasmalyte s gluk6zou by Vam nemél byt podan, pokud v roztoku plavou ¢&astice nebo
pokud je obal jakkoli poskozen.

Piipravek Plasmalyte s gluk6zou Vam bude obvykle podan do zily plastovou hadic¢kou piipojenou k jehle.
Vas lékar vsak mtize rozhodnout o podani piipravku i jinym zptisobem.

Vsechen nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan. NESMI Vam byt podan roztok z infuzniho vaku,
ktery jiz byl ¢astecné pouzit.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Plasmalyte s glukézou, nezZ jste mél(a)
Jestlize Vam je podano nadmérné mnozstvi piipravku Plasmalyte s glukézou anebo je podan piilis rychle,
muze dojit k nasledujicim ptiznaktim:

- prevodnéni a/nebo nadbytek sodiku (soli) vorganismu s hromadénim tekutiny v tkanich

vyvolavajici otok (edém)

- mravenceni v rukou a nohou (parestézie)

- svalova slabost

- neschopnost hybat se (paralyza)

- nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie)

- srdecni blokada (velmi pomaly srde¢ni tep)

- srdecni zastava (srdce prestane tlouci, Zivot ohrozujici stav)

- zZmatenost

- ztrata reflext §lach

- zpomalené dychani (respiracni tiseti)

- nevolnost

- zvraceni

- zCervenani kuize

- zizen

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- ospalost

- zpomaleny srdecni tep (bradykardie)

- koma (bezvédomi)



- prekyseleni krve (aciddza) vedouci k unaveé, zmatenosti, otupélosti a zrychlenému dychani.

- hypokalémie (niz§i hladina drasliku v krvi) a metabolicka alkaléza (kdyZ je krev piili§ zasadita)
zv1asté u pacientd se selhanim ledvin

- zmeény nalady

- Unava

- duSnost

- svalova ztuhlost

- svalové zaskuby

- stahy svald

- hyperosmolarita (kdy je krev pfili§ koncentrovand)

- ztrata vody z téla (dehydratace)

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

- cukr v moci (hyperglykosurie)

- zvySena tvorby moci (osmoticka diuréza)

Jestlize se u Vas objevi uvedené ptiznaky, je nutné, abyste ihned informoval(a) 1ékate. Infuze bude
ukoncena a dostanete 1éCbu podle ptiznak.

Pokud byl pied ptedavkovanim infuze do roztoku ptidan jiny 1€k, i tento 1ék muze vyvolat pfiznaky.
Seznam moznych ptiznakii naleznete v ptibalové informaci ptidavaného 1éku.

JestliZe jste prestal(a) dostavat pripravek Plasmalyte s glukézou
Lékart ur¢i, kdy Vam infuze ptestane byt podavana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Pokud mate kterykoli znasledujicich ptriznakd mél(a), byste to okamzité sdélit Vasemu lé€kaii nebo
zdravotni sestfe. Tyto pfiznaku mohou byt znakem velmi vazné nebo i fatalni alergické (hypersensitivni)
reakce:

- otok kuze tvafe, rth a otok krku

- obtize pfi dychani

- kozni vyrazka

- zarudnuti ktize (erytém)

Podle ptiznaki Vam bude poskytnuta 1é¢ba.
Ostatni nezadouci ucinky jsou:

- reakce v souvislosti se zptisobem podavani:

- horecka (febrilni odpovéd’)

- infekce v misté infuze lokalni bolest ¢i reakce (zarudnuti ¢i otok v misté infuze)

- podrazdéni a zanét zily, do niz je infuze zavedena (flebitida). To miZe vyvolat zarudnuti, bolesti Ci
paleni a otok podél Zily, do niz je roztok podavan.

- tvorba krevni sraZeniny (Zilni tromboza), v misté infuze, kterd zpusobuje bolest, otok nebo
zarudnuti v oblasti sraZzeniny.

- protékani infuzniho roztoku do tkani kolem Zily (extravazace). Tim mutze dojit k poSkozeni tkani a
vzniku jizev.



- nadmérné mnozstvi tekutiny v téle (hypervolémie)
- vysoka hladina drasliku v Krvi, ktera muzZe zptisobit abnormalni srde¢ni rytmus (hyperkalémie)
- hyperglykémie.
- kiece (zachvaty)
- kopftivka (urticaria)
- zavazna alergicka reakce, kterd vyvolava obtize pti dychdni nebo zavraté (anaftylaktoidni reakce)
- nizky krevni tlak (hypotenze)
- bolest na hrudi dusnost (dyspnoe)
- sipani
- navaly horka
- hyperémie
- pocit slabosti (astenie)
- studeny pot horecka (pyrexie)
- zimnice
- nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)
- otok mozku, ktery mtze vést k poskozeni mozku.

Jestlize byl do infuzniho roztoku ptfidan jiny 1€k, pfidany 1ék mize také vyvolat nezadouci ucinky. Tyto
nezadouci u¢inky zavisi na tom, jaky lék byl k roztoku pfidan. Seznam moznych ptfiznakli naleznete
v ptibalové informaci pfidavaného 1éku.

Ostatni nezadouci u€inky hldsené s podobnymi ptipravky
- ostatni projevy hypersensitivity/infuznich reakci: rychly tlukot srdce (tachykardie), palpitace
(busenti srdce), bolest na hrudi, zrychlené dychani, abnormalni citlivost, husi kiize, periferni otok

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tG¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Plasmalyte s gluk6zou uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Plasmalyte s glukézou uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Tento piipravek Vam nesmi byt podan po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vaku za ,,EXP:”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek Vam nesmi byt podan, pokud si v§imnete plovoucich ¢astic v roztoku nebo pokud je vak

jakymkoli zptisobem poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co piipravek Plasmalyte s glukézou obsahuje
- Lécivé latky jsou:
glucosum (cukr): 55,00 g/l
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

- Pomocné latky jsou:
e voda pro injekci
e koncentrovana kyselina chlorovodikova

Jak pripravek Plasmalyte s glukézou vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek  Plasmalyte s glukézou je ¢iry roztok bez viditelnych ¢astic. Je dodavan
v polyolefin/polyamidovych plastovych vacich (typ Viaflo). Vak je zataven do vn&jSiho ochranného
plastového piebalu vyrobeného z polyamidu/polypropylenu.

Velikost vaku:
- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Vaky jsou dodavany v kartonech. Jeden karton obsahuje:
- 30 vakd po 250 ml

- 20 vakd po 500 ml

- 10 vakd po 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. sr.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgie

Bieffe Medital Sabifianigo
Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 21. 10. 2021

8



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotniky:
Navod pro pripravku roztoku a zachazeni s nim

Roztok ma byt pfed podanim vizualn¢ zkontrolovan, kdykoli to roztok nebo obal umoznuje, zda
neobsahuje Castice a zda nedoslo ke zmén¢ jeho zabarveni. Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry a jsou-li
svary obalu porusené.

Vak vyjméte z ptebalu az tésné pied pouzitim.

Vnitini vak uchovava sterilitu ptipravku. Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte.

Aby se predeslo moznému fatalnimu predavkovani novorozenct intravendznimi roztoky, je tfteba vénovat
zvlastni pozornost zptisobu podani. Pokud je k podani intravendznich roztokid nebo 1é¢iv novorozenciim
pouzivana injek¢éni pumpa, nesmi byt vak s roztokem ponechan ptipojen ke stfikacce. Pokud je pouzivana
infuzni pumpa, musi byt vSechny svorky intraven6zniho setu uzavieny pied odstranénim setu z pumpy
nebo musi byt pumpa vypnuta. Toto je pozadovano bez ohledu na to, zda set ma ¢i nema zafizeni proti
volnému pratoku. Intraven6zni infuzni zatizeni a vybaveni pro podavani musi byt ¢asto monitorovano.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miuze mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pied ukonéenim podani roztoku ze
sekundarniho vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakl s obsahem intravendznich roztokii za ucelem
zvyseni rychlosti pratoku muze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pted zahdjenim jejich podavani
vzduch z vaku zcela od¢erpan. Pouziti intravendznich setli se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze
by mohlo zpusobit vzduchovou embolii. Intravendzni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze
nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

Roztok je ur¢en pro intravendzni podani sterilnim infuznim setem pii dodrzeni aseptickych podminek.
Infuzni set je tfeba nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.

Aditiva je mozno ptidat pfed zahajenim infuze nebo béhem infuze vstupem uréenym pro ptidani 1€¢iv.
Pfidani dalSich 1éCiv nebo nespravna technika podani mize vyvolat febrilni reakci v disledku mozného
zaneseni pyrogenu. V piipadé nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.

Veskery nespotiebovany ptipravek znehodnot'te.

Céste¢né pouzité vaky znovu nenapojuite.

1. Otevi‘eni

a. Vak Viaflo vyjméte z vné&jsiho piebalu tésné pted pouzitim.

b. Pevnym stisknutim vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym tGnikim. Pokud naleznete netésnosti,
roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena sterilita.

c. Presvédcte se, ze je roztok Ciry a neobsahuje cizi ¢astice. Neni-li roztok ¢iry nebo obsahuje-li cizi
télesa, zlikvidujte ho.

2. Priprava k podani

Roztok NEMA byt podan do periferni Zily.

K ptipravé a podani pouzijte sterilni material.

a. Vak zavéste za poutko.

b. Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstrafite ochranny uzaveér.
- uchopte mal¢ kiidlo na hrdle portu jednou rukou,
- uchopte vétsi kiidlo na uzavéru druhou rukou a otocte jim,



- uzaver se otevie.

€. Dodrzujte aseptické podminky pii sestavovani infuze.

d. Pfipojte aplika¢ni set. Spojeni, proplachnuti setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny v navodu
ptilozeném k setu.

3. Postup pri pridavani 1é¢iv

Upozornéni: Aditiva mohou byt inkompatibilni. Pted pouzitim zkontrolujte kompatibilu
s roztokem i svakem. V pfipadé ptidani aditiv je tieba pied parenteralnim podanim ovéfit
osmolaritu. Je nutno provést fadné a peclivé aseptické smiseni jakéhokoli aditiva. Roztoky
obsahujici aditiva maji byt podavany ihned a nemaji byt skladovany. (viz bod 5 “Inkompatibility
pridavanych léciv* niZe).

Pridani léciv pred podanim
a. Dezinfikujte port pro ptidani 1éku.
b. Pfi pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
c. Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pti pouziti 1€kt o vysoké hustoté, jako je naptiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici pridana 1é¢iva neskladujte.

Pridani léciv béehem podani
a. Zavrete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte port pro pfidani 1éku.
c. Pii pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.
Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.
Roztok a 1é¢ivo dikladn€ promichejte.
Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.

Q@

4. Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Pred pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pti pH ptipravku
Plasmalyte s glukozou.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit. Neni-li roztok okamzité pouzit,
zodpovida za dobu a podminky uchovavani uzivatel. Doba uchovavani by obvykle neméla byt delsi nez
24 hodin pii teploté¢ 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

5. Inkompatibility pridavanvch 1é¢iv

Pii pifidavani aditiv k pfipravku Plasmalyte s glukézou je tfeba pouzit aseptickou techniku. Po pridani
aditiv je tfeba roztok dikladné promichat. Roztok obsahujici aditiva neskladujte.

Pred ptidanim aditiv k roztoku ve vaku Viaflo je tfeba provéfit jejich kompatibilitu s roztokem.
Je tfeba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt pridan.

Pred pfidanim substance nebo 1é¢ivého pripravku si ovéite, zda jsou rozpustné a/nebo stabilni ve vode¢ a
zda je rozsah pH pripravku Plasmalyte s glukozou (pH 4,0 — 6,0) vhodny. Po pfidani zkontrolujte roztok,
zda nedoslo ke zméné barvy a nebo vyskytu sraZenin, nerozpustnych komplexi nebo krystalti.
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Roztoky sobsahem glukdzy nejsou kompatibilni skrvi a Cervenymi krvinkami, jelikoZz dochazi
k hemolyze a srazeni.

Aditiva, o nichz je znamo, Ze jsou inkompatibilni, nemaji byt pouZita.
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