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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Isolyte infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje:

500 ml 1000 ml
trihydrat natrium-acetatu 232¢g 4,63 g
chlorid sodny 301g 6,02 g
chlorid draselny 0,15¢ 0,30 g
hexahydrat chloridu hotfe¢natého 0,15¢ 0,30 g
Elektrolyty:
Na* 137,0 mmol/l
K* 4,0 mmol/l
Mg?* 1,5 mmol/l
Cl 110,0 mmol/l
CH;COO 34,0 mmol/l
Teoreticka osmolarita 286,5 mosmol/l
Titraéni acidita < 2,5 mmol NaOH/1
pH 6,9-7,9

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry a bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Isolyte je indikovan:

- prevazné pti extracelularni dehydrataci, bez ohledu na pficinu (zvraceni, prijem, pistéle apod.)
- pfi hypovolemii, bez ohledu na pfic¢inu (hemoragicky Sok, popaleniny, perioperacni ztrata tekutin a
elektrolytt)

- pfi mirné metabolické acidoze

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a pediatricti pacienti
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Davka a rychlost podani zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu pacienta
(vCetné acidobazické rovnovahy) a na soubézné 1éCbe.

Doporucené dédvkovani:
Maximalni denni davka odpovida potiebé tekutin a elektrolytli u pacienta. K do¢asnému obnoveni objemu
krve je pozadovan 3-5 nasobek objemu ztracené krve.

Bézné doporucené davkovani:
Pro dospélé, starsi osoby a dospivajici (ve veéku 12 let a starsi): 500 ml az 3 1/24 hod.
Pro kojence, batolata a déti (ve véku od 28 dnti do 11 let): 20 ml/kg az 100 ml/kg/24 hod.

Rychlost podéni:

Pti kontinuélni 1écbé dospélych pacientli, mimo akutni ztraty tekutin, je infuzni rychlost obvykle 40
ml/kg/24 hod.

U pediatrickych pacientt je infuzni rychlost v priméru 5 ml/kg/hod. Tato hodnota se vsak 1isi v zavislosti
na véku pacienta:

6-8 ml/kg/hodinu u kojenct, 4-6 ml/kg/hodinu u batolat a 2-4 ml/kg/hodinu u déti Skolniho véku.

Zpusob podani
Intraven6zni podani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tento lécivy pripravek je kontraindikovan v nasledujicich pripadech:

- pri pretizeni tekutinami (hyperhydratace), zejména pii plicnim edému a méstnavém srde¢nim selhdni
- prti tézké poruse funkce ledvin

- pfi metabolické alkaloze

- pfti hyperkalémii

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Musi se monitorovat klinicky stav pacienta a laboratorni parametry (bilance tekutin, hladina elektrolyti
v krvi a v moci, stejné jako acidobazicka rovnovaha), a to zejména pii pouziti vétsich objemu tohoto roztoku.

Obecné je nutné se vyvarovat pretizeni tekutinami z diivodu pfeddvkovani. Zejména u pacientl se srdecni
insuficienci nebo zadvaznou poruchou ledvin je nutné vzit v potaz zvySené riziko hyperhydratace a upravit
davkovani.

Pfi metabolické alkaléze a u klinickych stavi, kde je nutné se vyvarovat alkalizace, by mély byt preferovany
roztoky jako je 0,9% roztok chloridu sodného pied alkalizujicimi roztoky jako je pripravek Isolyte.

Zvlastni péci je nutno vénovat pacientim s té€zkymi elektrolytovymi abnormalitami, jako je hypernatremie,
hypermagnesemie a hyperchloremie.

Roztoky obsahujici chlorid sodny maji byt podavany s opatrnosti pacientim s hypertenzi, srdecnim
selhanim, perifernim nebo plicnim edémem, s poruchou funkce ledvin, preeklampsii, aldosteronismem nebo
s jinymi stavy nebo s 1é¢bou (napt. kortikoidy/steroidy), ktera je spojena s retenci sodiku (viz bod 4.5).

Vzhledem k tomu, Ze tento roztok obsahuje draslik, kombinace s draslik Setficimi diuretiky se nedoporucuje.

Plazmaticka hladina drasliku se musi zvlasté ptisné monitorovat u pacientii s rizikem hyperkalemie, napt.
pii tézkém chronickém selhani ledvin (viz. bod 4.5).
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Opatrnost je zapotiebi pii pouzivani tohoto 1éCivého pfipravku v kombinaci s inhibitory angiotenzin
konvertujictho enzymu, s antagonisty receptoru angiotenzinu II, suxamethoniem, takrolimem,
cyklosporinem, nebo v ptipadé t€zké digitalisové intoxikace (riziko srde¢nich ptiznaki).

Ackoli ma ptipravek Isolyte podobnou koncentraci drasliku jako je koncentrace v plazmé, je jeho tcinek
nedostatecny pfi zavazném nedostatku drasliku, a proto nema byt pro tyto ucely pouZzivan.

Roztoky obsahujici soli hot¢iku maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin, se
zavaznymi poruchami srdecniho rytmu a u pacientli s myasthenia gravis. U pacientil je nutné sledovat
klinické znamky nadbytku hot¢iku, obzvlaste je-li u nich 1é¢ena eklampsie. Podavani v pooperacnim obdobi
po neuromuskuldrni blokdd€ mé byt provadéno s opatrnosti, jelikoz soli hot¢iku mohou vyvolat rekurarizaci
(viz bod 4.5).

Infuze pripravku Isolyte mtize zptsobit metabolickou alkalézu vzhledem k pfitomnosti acetatovych iontd.
Tento ptipravek vsak neni vhodny k 1écbé zavaznych metabolickych nebo respiracnich acidoz.

Béhem dlouhodobé parenteralni 1é€by se musi pacientovi podavat vhodnd vyziva.
4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce souvisejici s pritomnosti sodiku

Kombinace, které se nedoporucuji (viz bod 4.4):
Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a hypertenzi).

Interakce souvisejici s pritomnosti drasliku
Nasledujici kombinace zvysSuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou vést k potencialng fatalni
hyperkalemii, zejména v piipadé¢ renalniho selhani, které zvysuje hyperkalemické ucinky:

Kombinace, které se nedoporucuji (viz bod 4.4):

- draslik Setfici diuretika: amilorid, spironolakton, triamteren, samotné nebo v kombinaci

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) a antagonisté receptoru angiotenzinu
11

- takrolimus, cyklosporin

- suxamethonium

Interakce souvisejici s pritomnosti hor¢iku
Kombinace, které se nedoporucuji (viz bod 4.4):
Kompetitivni a depolarizujici neuromuskularni blokatory

Alkalizace moci

Opatrnost je zapotiebi, jelikoz alkalizace moci bikarbonatem (hydrogenuhlicitanem), ktery vznika
metabolismem acetatu, zvySuje eliminaci uréitych 1ékd (jako jsou salicylaty, lithium) a sniZuje eliminaci
alkalickych 1ékt1, jako jsou sympatomimetika (jako je amfetamin).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné adekvatni tidaje o pouziti ptipravku Isolyte u t¢hotnych nebo kojicich Zen.
Pii fyziologickych davkach neexistuji obavy o vlivu zadné z 1éCivych latek ptipravku Isolyte na
reprodukeci zvitat.

Isolyte se miize bezpeéné pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni, pokud je kontrolovana elektrolytova
rovnovaha a bilance tekutin.

Je-1i k ptipravku Isolyte ptidan jiny 1é¢ivy pfipravek, je nutné posoudit samostatné povahu takovéhoto
pripravku a vhodnost jeho pouziti béhem te€hotenstvi a kojeni.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Isolyte nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny na:
Velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100),vzacné (>1/10 000 az <1/1
000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

U podobnych ptipravkl byly popsany nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy metabolismu a vyZivy

Béhem podavani roztoki elektrolyt byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

- hyperhydratace a srdec¢ni selhani u pacientt se srde¢ni poruchou nebo plicnim edémem (velmi Casté)
- edém z diivodu nadmérného mnozstvi vody/sodiku v téle (frekvence vyskytu neni znama)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny s technikou podavani, zahrnuji febrilni odpovéd’, infekci
v misté vpichu, lokalni bolest nebo reakci, podrazdéni zily, Zilni trombodzu nebo flebitidu rozsitujici se
z mista vpichu a extravazaci.

VysSetieni
Pti vysokych davkach muze dilucni (fedici) efekt casto vést k natedéni jednotlivych slozek krve, napf.
koagulacnich faktort a jinych plazmatickych bilkovin, a ke snizeni hematokritu.

Nezadouci ucinky mohou souviset s 1é¢ivym piipravkem pfiddvanym do roztoku. Povaha pfidavaného
1éku urcuje pravdépodobnost vyskytu dalsich nezddoucich ucinku.

V piipadé nezadoucich ucinkti musi byt infuze pterusena.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi ndhodném predavkovani musi byt 1écba prerusena a u pacienta se musi sledovat ptislusné znamky a
ptiznaky souvisejici s podanym ptipravkem. Je-li to nutné, musi byt poskytnuta ptislusna symptomaticka a
podpiirna opatfeni, napt. podani diuretik. U oligurickych a anurickych pacientd maze byt nutné provést
hemofiltraci nebo dialyzu pro odstranéni nadbyte¢né tekutiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty, ATC kéd: BOSBBO1
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Pripravek Isolyte je izotonicky roztok elektrolytt. Slozky pripravku Isolyte a jejich koncentrace jsou
navrzeny tak, aby odpovidaly plazmé. Piipravek se uziva k upravé poruch rovnovahy elektrolyti v séru a
acidobazické rovnovahy. Elektrolyty se podavaji za i€elem dosazeni nebo udrzeni normélnich osmotickych
podminek jak v extracelularnim, tak v intracelularnim prostoru. Acetat je metabolizovdn na bikarbonat
v jatrech a v extrahepatalnich tkanich (napf. ve svalech a v perifernich tkanich) a ma mirny alkalizujici
ucinek. Vzhledem k mnozstvi metabolizovatelnych aniontl je piipravek Isolyte vhodny pro pacienty se
sklonem k acidoze.

Farmakologie intravenézné podavanych infuznich roztokii podobného slozeni je zndma z dlouhodobého
pouzivani v klinické a urgentni medicing.

Farmakodynamické vlastnosti tohoto roztoku jsou dany farmakodynamickymi vlastnostmi jeho slozek
(vody, sodiku, drasliku, hot¢iku, acetatu a chloridu). Hlavnim uc¢inkem pfipravku Isolyte je expanze
extracelularniho prostoru v¢etné intersticialni a intravaskularni tekutiny.

lonty, jako je sodik, pronikaji skrze bunéénou membranu za vyuziti riznych transportnich mechanismd,
mezi které patii sodikova pumpa (Na'/K* - ATPaza). Sodik hraje vyznamnou roli v neurotransmisi a srde¢ni
elektrofyziologii.

Draslik je nezbytny pro mnoho metabolickych a fyziologickych procest véetné nervového prenosu,
svalovych stahti a acidobazické regulace. Normalni koncentrace drasliku v plazmé je ptiblizné 3,5 az 5,0
mmol/l. Draslik je pfevazn¢ intracelularni kation, ktery se nachazi zejména ve svalech. Pouze ptiblizné 2 %
drasliku jsou pritomna v extracelularni tekutiné. Vstup drasliku do bun¢k a jeho retence proti
koncentra¢nimu spadu vyzaduje aktivni transport prostfednictvim Na'/K" - ATPazy.

Chlorid je pfevazné extracelularni anion, ktery je v nizké koncentraci pfitomen v kostech a ve vysoké
koncentraci v nékterych slozkach pojivové tkané, napt. v kolagenu. Intracelularni koncentrace chloridu je
vysoka v ¢ervenych krvinkach a v zaludec¢ni sliznici. Rovnovaha aniontti a kationtti je regulovéna ledvinami.
Reabsorpce chloridu obvykle nasleduje reabsorpci sodiku.

Hoft¢ik je aktivatorem cetnych enzymatickych systému a jako takovy ma obecny vyznam pro metabolické
funkce. Podili se na metabolismu sacharidt a tuki, syntéze bilkovin, membranovém transportu a integrité
membran. Nervovy pienos a svalova kontraktilita jsou na hoi¢iku zavislé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti tohoto roztoku jsou dany farmakokinetickymi vlastnostmi jeho slozek (vody,
sodiku, drasliku, hot¢iku, octanového anionu a chloridu).

Farmakologie intravendzné podavanych infuznich roztokd podobného sloZeni je znama z dlouhodobého
pouzivani v klinické a urgentni medicing a ze zadkladniho pochopeni regulace rovnovahy vody a elektrolyta
a metabolickych procesti v organizmu.

Kation Na® a anion CI jsou hlavnimi elektrolyty v extracelularni tekutingé. UdrZzovani normalni bilance
sodiku je nezbytné pro spravny objem krve a distribuci vody v organizmu. Homeostaza tekutin je regulovana
riznymi souvisejicimi systémy. Zdravy organizmus dokaze kompenzovat vyrazné¢ se liSici pfijmy vody a
chloridu sodného tpravou (pfizptisobenim) vylucovani. Do této ¢innosti jsou zapojeny zejména ledviny,
nadledviny, hypofyza, plice a sympatikus. Regula¢ni mechanizmy vodni bilance organizmu jsou spojeny
s kationtem Na*. Nasledkem toho zptisobuji poruchy homeostazy tekutin zmény v hladiné sodiku a naopak.
Kromé toho sodik hraje tlohu ve vsech bioelektrickych procesech a ve funkci Cetnych enzymatickych
systémd.

Chlorid je nezbytny pro udrzeni vhodné acidobazické rovnovahy a hraje dilezitou roli pii kontrole

homeostaze tekutin. Vysoka koncentrace chloridd se vyskytuje v zaludecnich §tavach. Ztrata chloridi
prijmem, zvracenim nebo jinymi poruchami miize mit za nasledek hypochloremii a metabolickou alkalozu.
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Snizeny obsah chloridu, ve srovnani s 0,9% roztokem chloridu sodného, pomaha piedchazet rozvoji
hyperchloremické metabolické acidozy.

Faktory ovlivilyjici pfenos drasliku mezi intracelularni a extracelularni tekutinou, jako napt. poruchy
acidobazické rovnovahy, mohou narusit poméer mezi koncentracemi v plazmé a celkovymi zasobami v téle.
Draslik je vylucovan zejména ledvinami, je sekretovan distalnimi tubuly vyménou za sodikové nebo
vodikové ionty. Schopnost ledvin uchovévat draslik je nizka a vylucovani ur¢itého mnozstvi drasliku moci
pokracuje dokonce i pii vyrazné depleci. Ur¢ité mnozstvi drasliku je vylucovano stolici a malé mnozstvi
muze byt vylouceno i potem.

Acetat slouzi jako metabolicky prekurzor bikarbonatu. Je rychle aktivovan na acetyl-CoA, ktery vstupuje
do odpovidajicich biochemickych drah, ve kterych je odbouran na oxid uhlicity. Bikarbonat je zakladnim
extracelularnim pufrem v organizmu, ktery je v dynamické rovnovaze s oxidem uhli¢itym a nedisociovanou
kyselinou uhli¢itou. Pufracni kapacita této rovnovdhy zejména upravuje pH krve na jeji normalni slabé
zasaditou hodnotu. Acetat ma, po konverzi na bikarbonat v molarnim poméru, odpovidajici antiacidoticky
ucinek.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické tidaje o bezpecnosti ptipravku Isolyte ziskané ze studii na zvifatech nejsou relevantni vzhledem
k tomu, Ze slozky tohoto piipravku jsou fyziologickymi komponentami zviteci i lidské plazmy.

V podminkach klinické aplikace se neoc¢ekavaji toxické t¢inky, pokud se dodrzuji 1é¢ebna doporuceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid sodny (k tipravé pH)
Kyselina chlorovodikové (k upraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi byt tento pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
a) doba pouzitelnosti v neporuseném obalu (pied otevienim):

Freeflex vak: 3 roky
KabiPac: 3 roky

b) doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Ptipravek ma byt pouzit ihned po otevteni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chraiite pred chladem nebo mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyolefinovy vak (freeflex) s prebalem: 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml
LDPE lahev (KabiPac): 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Pouze k jednorazovému pouziti.

Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni lahve nebo vaku.
Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky bez pfitomnosti ¢astic v neporuseném obalu.
Pred pouzitim odstrante piebal z polyolefinového (freeflex) vaku.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

76/884/09-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16.12.2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.6.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.9.2023
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