CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plasmalyte, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1010 [l o] [0 =) TSR 5,26 g/l
POtasu ChIOTEK: .......ooveiieiiieee 0,37 g/l
Magnezu chlorek SZESCIOWOANY: .......eviiuiiiiiiieiiiie i 0,30 g/l
Sodu 0CLAN LrOJWOANY: ...eivviiiiiieiitie ettt ettt 3,68 g/l
SOUU GIUKONIAN: ..ee ettt e st e e e e st e e enbeeenneee s 5,02 g/l
Na* K* Mg** Cr CHsCOO CeH1107

(octan)  (glukonian)

mmol/Il 140 5,0 1,5 98 27 23
mEq/I 140 5,0 3,0 98 27 23

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Przezroczysty roztwor bez widocznych czastek.
Osmolarnosé: 295 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH: okoto 7,4 (od 6,5 do 8,0)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Roztwor Plasmalyte jest wskazany:

— do uzupetniania utraty plyndéw (np. po oparzeniach, urazach glowy, ztamaniach, zakazeniach oraz
w przypadkach podraznienia otrzewnej),

— do $rodoperacyjnego uzupelniania utraty ptynow,

— we wstrzasie krwotocznym oraz stanach klinicznych wymagajacych szybkiego przetoczenia krwi
(roztwor wykazuje zgodnos¢ z krwia),

— w lagodnej do umiarkowanej kwasicy metabolicznej, nawet w przypadkach zaburzonego
metabolizmu mleczanow.
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4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli, osoby w podeszlym wieku, mlodziez (w wieku 12 lat i powyZej):

Ze wzglgdu na ryzyko hiponatremii zwiazanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu nalezy kontrolowa¢ réwnowage pltynow, stezenie elektrolitbw w surowicy i
rownowage kwasowo-zasadowa, a takze zwraca¢ szczegdlng uwage na stezenie sodu w surowicy u
pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczna stymulacje wydzielania wazopresyny (zespot
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego, SIADH) oraz u pacjentow otrzymujacych
jednocze$nie leki nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkty 4.4, 4.5 i 4.8). Kontrola
stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania ptyndéw hipotonicznych.
Cisnienie osmotyczne Plasmalyte: 295 mOsm/1 (w przyblizeniu).

Szybkos¢ i objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta (np. oparzenia,
operacje, urazy gltowy, zakazenia), dlatego u dzieci jednoczesne leczenie powinien ustali¢ lekarz
specjalista majacy doswiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Zalecane dawki wynoszg: od 500 ml do 3 litrow/24 godz.

Szybkos¢ podawania:

Szybkos¢ infuzji wynosi zwykle 40 ml/kg mc./24 godz. u dorostych, 0s6b starszych i mtodziezy.
Podczas $rdédoperacyjnego uzupelniania ptynu normalna szybko$¢ podawania moze by¢é wyzsza i
wynosi¢ okoto 15 ml/kg mc./godz.

Pacjenci w podesziym wieku

Przy wyborze rodzaju roztworu do infuzji oraz objetosci/szybkoéci infuzji u pacjentow w podesziym
wieku, nalezy wzigé pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku cze$ciej wystepuja choroby
m.in.: serca, nerek, watroby i inne choroby lub jednoczes$nie stosowane sg inne produkty lecznicze.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktu leczniczego Plasmalyte u dzieci nie potwierdzono
odpowiednimi i kontrolowanymi badaniami. Leczenie dzieci i mtodziezy opisane jest w literaturze.

Dawka zalezy od masy ciala:
e 0 do 10 kg masy ciata: do 100 ml/kg mc./24 godz.
e 10 do 20 kg masy ciala: 1000 ml + (50 ml/kg mc. powyzej 10 kg)/24 godz.
e > 20 kg masy ciata: 1500 ml + (20 ml/kg mc. powyzej 20 kg)/24 godz.

Szybkos¢ podawania zalezy od masy ciala:

e 0do 10 kg masy ciata: 6 do 8 ml/kg mc./godz.
e 10 do 20 kg masy ciata: 4 do 6 ml/kg mc./godz.
e >20 kg masy ciafa: 2 do 4 ml/kg mc./godz.

Sposob podawania:

Produkt leczniczy podaje si¢ drogg dozylna.

Roztwér nalezy podawaé za pomoca jalowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Sprzet do
wlewow nalezy wstepnie wypeti¢ roztworem, aby zapobiec przedostawaniu si¢ powietrza do
systemu.

Roztwoér mozna podawac przed, w trakcie lub po przetoczeniu krwi.

Poniewaz roztwor jest izoosmolalny, mozna podawac go do zyly obwodowe;.

Przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie, o ile to mozliwe, czy roztwor nie zawiera widocznych
czastek 1 nie jest zabarwiony. Stosowa¢ tylko wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty a pojemnik
nieuszkodzony.
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Nie wyjmowac¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewngtrzny worek zachowuje
jatowos$¢ roztworu. Podawac natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podiacza¢ seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowac
zator powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciggni¢tym z pierwszego pojemnika zanim
podawanie plynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia
szybko$ci przeptywu moze spowodowaé zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
usunigto catkowicie resztek powietrza.

Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w
pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Nie nalezy stosowaé zestawow do podawania
dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi
pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzja lub w trakcie infuzji,
poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

4.3. Przeciwwskazania

Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktdrych wystepuje:
— hiperkaliemia,

— niewydolno$¢ nerek,

— blok serca,

— alkaloza metaboliczna lub oddechowa,

— hipochlorhydria,

— nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
OSTRZEZENIA

Roéwnowaga elektrolitowa

Plasmalyte nie jest wskazany do stosowania w leczeniu zasadowicy hipochloremiczno-
hipokaliemicznej.

Plasmalyte nie jest wskazany w leczeniu pierwotnym cigzkiej kwasicy metabolicznej, a takze w
leczeniu hipomagnezemii.

Stosowanie u pacjentow z hipermagnezemig lub obarczonych ryzykiem wystgpienia hipermagnezemii
Preparaty stosowane pozajelitowo zawierajace sole magnezu nalezy stosowac ostroznie w 1zejszych
postaciach zaburzenia czynno$ci nerek oraz u chorych z miastenig. Pacjentow nalezy obserwowaé w
celu wczesnego wykrycia klinicznych objawow nadmiaru magnezu, zwlaszcza w trakcie leczenia
rzucawki (patrz takze punkt 4.5 — Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcii).

Stosowanie u pacjentow z hipokalcemig

Plasmalyte nie zawiera wapnia i wzrost pH osocza wywotany jego dziataniem alkalizujacym moze
prowadzi¢ do obnizZenia stezenia zjonizowanego (niezwigzanego z biatkiem) wapnia. Plasmalyte
nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cig u pacjentow z hipokalcemia.

Stosowanie u pacjentow z hiperkaliemiq lub obarczonych ryzykiem wystgpienia hiperkaliemii

Roztwory zawierajace sole potasu nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z chorobami
serca lub w stanach predysponujacych do hiperkaliemii, takich jak niewydolnos¢ nerek lub nadnerczy,
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ostre odwodnienie lub rozleglte zniszczenie tkanek, jakie wystepuje W cigzkich oparzeniach.

Szczegodlnie uwaznie nalezy obserwowal stegzenie potasu w o0soczu u pacjentow z ryzykiem

wystapienia hiperkaliemii.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania wymienionych ponizej produktow leczniczych: powoduja

one wzrost stezenia potasu w 0SOCzZU imoga prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu hiperkaliemii,

szczegodlnie w przypadku niewydolnosci nerek nasilajacej efekty hiperkaliemii (patrz punkt 4.5):

- jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (amiloryd, potasu
kanreonian, spironolakton, triamteren),

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi) oraz przez ekstrapolacje, leki blokujace receptor
angiotensyny II: potencjalnie $miertelna hiperkaliemia;

- takrolimus, cyklosporyna.

Stosowanie u pacjentow z niedoborem potasu

Pomimo, ze stezenie potasu w roztworze Plasmalyte jest podobne jak w osoczu, jednak jest ono
niewystarczajgce, aby zapewni¢ wilasciwy skutek w przypadku znacznego niedoboru potasu i nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w tym celu.

Réwnowaga plynowa/czynnosé¢ nerek

Ryzyko przecigzenia plynami i (lub) substancjami rozpuszczonymi, a zaburzenia rownowagi
elektrolitowej

Podczas stosowania tego roztworu musi by¢ monitorowany stan kliniczny pacjenta oraz parametry
laboratoryjne (bilans ptynéw, stezenie elektrolitow we krwi i w moczu, a takze rOwnowaga kwasowo-
zasadowa).

W zaleznosci od objetosci i szybkosci infuzji, dozylne podanie Plasmalyte moze spowodowac:

- przecigzenie ptynami i (lub) substancjami rozpuszczonymi w wyniku przewodnienia/hiperwolemii,
dlatego wlewy dozylne duzych objgtosci ptynéw u pacjentow z niewydolno$cig serca i nerek oraz z
niewydolno$cig oddechowa muszg by¢ stosowane pod specjalng kontrola.

U pacjentow z niewydolnoscig serca lub niewydolno$cia oddechowa oraz u pacjentow, u ktoérych
stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (w tym zespot SIADH) nalezy
zastosowa¢ infuzje wysokoobjetosciowa pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko
hiponatremii zwiagzanej z leczeniem szpitalnym (patrz nizej).

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i
chorobami OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki
nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegolnie narazeni na wystapienie
ostrej hiponatremii po podaniu ptynéw hipotonicznych w infuzji dozylne;.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzgku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystgpowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotow.
Pacjenci z obrzekiem mozgu sg szczegdlnie narazeni na wystapienie cigzkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatno$ciag mozgowia (np. z
zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym, obrzekiem mozgu i po
stluczeniu mézgu) sa szczegdlnie narazeni na wystapienie ciezkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku
moézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

Stosowanie u pacjentow z hiperwolemiq lub przewodnieniem oraz w stanach prowadzgcych do
zatrzymania sodu i obrzeku

Plasmalyte powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z hiperwolemig lub
przewodnieniem.
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Roztwory zawierajace sodu chlorek powinny by¢ podawane ze szczegdlng ostroznos$cig pacjentom z
nadci$nieniem, niewydolnos$cig serca, obrzekiem obwodowym lub ptuc, zaburzeniami funkcji nerek,
stanem przedrzucawkowym, aldosteronizmem oraz innymi stanami zwiazanymi z zatrzymaniem sodu
(patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Stosowanie u pacjentow z ciezkq niewydolnoscig nerek

Plasmalyte nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscig U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek. U
tych pacjentow podawanie Plasmalyte moze prowadzi¢ do zatrzymania sodu i (lub) potasu lub
magnezu.

Réwnowaga kwasowo-zasadowa

Stosowanie u pacjentow z alkalozq lub ryzykiem alkalozy

Plasmalyte nalezy podawaé¢ ze szczegélng ostroznoscig pacjentom z alkaloza lub ryzykiem
wystgpienia alkalozy. Infuzja nadmiernej ilosci Plasmalyte moze spowodowaé alkaloze metaboliczna
ze wzgledu na zawarto$¢ jondw octanowych i glukonianowych.

Inne ostrzezenia

Reakcje nadwrazliwosci

W zwigzku ze stosowaniem Plasmalyte odnotowano reakcje nadwrazliwo$ci, obejmujace reakcje
anafilaktoidalne.

Nalezy natychmiast przerwaé infuzje, jezeli wystgpig jakiekolwiek podejrzenia lub objawy reakcji
nadwrazliwoséci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe, zgodnie ze wskazaniem
klinicznym.

Podawanie

Podawanie roztworu w okresie pooperacyjnym w krotkim czasie po ustgpieniu bloku nerwowo-
mig$niowego powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz dziatanie soli magnezu
moze prowadzi¢ do efektu rekuraryzacji.

Przy réwnoczesnym stosowaniu odzywiania pozajelitowego nalezy uwzgledni¢ i odpowiednio
dostosowa¢ dostawe elektrolitow.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wplyw roztworéw zawierajgcych glukoniany na badania laboratoryjne

U pacjentow przyjmujacych roztwory Plasmalyte firmy Baxter zawierajace glukoniany odnotowano
przypadki fatszywie dodatnich wynikéw badania przy zastosowaniu testu Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA. Jednak wykazano, ze ci pacjenci nie byli zakazeni Aspergillus. Z tego
powodu dodatnie wyniki badania z uzyciem tego testu u pacjentow stosujacych roztwory Plasmalyte
firmy Baxter zawierajace glukoniany nalezy interpretowac¢ ostroznie i potwierdza¢ przy uzyciu innych
metod diagnostycznych.

Podawanie

Dodawanie innych produktéw leczniczych lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
wystapienie reakcji goraczkowych wskutek mozliwosci wprowadzenia pirogenow. W razie
wystapienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwa¢ wlew.

W celu uzyskania informacji o mozliwych niezgodnosciach oraz o przygotowaniu produktu z
dodawanymi produktami leczniczymi, patrz punkt 6.2 oraz 6.6.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki nasilajgce dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dzialanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i moze spowodowac¢ zwigkszenie ryzyka hiponatremii zwigzanej z
leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkty
4.2,4.41i4.8).

» Leki pobudzajace uwolnienie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, Klofibrat, karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki

» Leki nasilajgce dziatanie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

» Analogi wazopresyny, w tym:
desmopresyna, oksytocyna, terlipresyna.

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwiekszenie ryzyka hiponatremii zalicza si¢ takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

Interakcje zwigzane z zawartoscig sodu:
- kortykoidy/steroidy i karbenoksolon, ktorych dziatanie zwigzane jest z zatrzymaniem w organizmie
sodu i wody (z obrzekami i nadci$nieniem).

Interakcje zwigzane z zawartosciq potasu.

Jednoczesne stosowanie nastepujacych produktéw leczniczych powoduje wzrost stezenia potasu w

osoczu imoze doprowadzi¢ do =zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, szczegodlnie w przypadku

niewydolno$ci nerek nasilajacej efekty hiperkaliemii:

- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, kanreonian potasu, spironolakton, triamteren,
osobno lub w mieszaninie) (patrz punkt 4.4).

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi) oraz przez ekstrapolacje, leki blokujace receptor
angiotensyny Il: potencjalnie $miertelna hiperkaliemia (patrz punkt 4.4),

- takrolimus, cyklosporyna (patrz punkt 4.4).

Podawanie potasu pacjentom stosujacym powyzsze produkty lecznicze moze powodowacl ciezka i
potencjalnie $miertelna hiperkaliemie, szczegdlnie u pacjentow z ciezka niewydolno$cig nerek.

Interakcje zwigzane z zawartoScig magnezu:

- leki blokujace ztacze nerwowo-migsniowe, takie jak tubokuraryna, suksametonium i wekuronium,
ktorych dziatanie nasila si¢ w obecnos$ci magnezu,

- acetylocholina, ktérej uwalnianie i efekty dziatania zmniejszaja si¢ pod wptywem soli magnezu,
co moze przyczynia¢ si¢ do blokowania zlgcza nerwowo-migsniowego,

- antybiotyki aminoglikozydowe oraz nifedypina, ktore dodatkowo zwigkszaja dziatanie podanego
pozajelitowo magnezu i nasilajg blokade ztacza nerwowo-migsniowego.

Interakcje zwigzane z zawartoscig octanu i glukonianu (metabolizowanych do wodoroweglanu):
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w trakcie podawania Plasmalyte u pacjentow stosujacych produkty
lecznicze, ktorych eliminacja przez nerki jest zalezna od pH. W zwiazku z dziataniem alkalizujacym
(tworzenie wodoroweglanow), Plasmalyte moze wptywaé na eliminacj¢ tych produktow leczniczych.

- Klirens nerkowy produktow leczniczych 0 charakterze kwasowym, takich jak salicylany i
barbiturany oraz lit, moze si¢ zwigkszy¢ wskutek alkalizacji moczu przez wodoroweglany
pochodzace z metabolizmu octandéw i1 glukonianow,

- Klirens nerkowy produktéw leczniczych o0 charakterze zasadowym, takich jak
sympatykomimetyki (np. efedryna, pseudoefedryna) oraz leki pobudzajace (np. siarczan
deksamfetaminy, chlorowodorek fenfluraminy), moze ulec zmniejszeniu.
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4.6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersiq

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania roztworu do infuzji Plasmalyte u kobiet w cigzy i
karmigcych piersiag. Nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzy$¢ w kazdym indywidulnym
przypadku, przed zastosowaniem roztworu do infuzji Plasmalyte u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig.

Nalezy zachowal szczego6lng ostrozno$¢ podczas podawania Plasmalyte kobietom cigzarnym w

trakcie porodu, zwtaszcza w skojarzeniu z oksytocyng, ze wzgledu na stezenie sodu w surowicy (patrz
punkty 4.4, 4.5 4.8).

Plodnosé
Brak informacji dotyczacych wptywu roztworu do infuzji Plasmalyte na ptodnos$¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak informacji dotyczgcych wptywu roztworu do infuzji Plasmalyte na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Nastepujgce dziatania niepozgdane odnotowane po wprowadzeniu do obrotu réznych roztworow
podobnych do Plasmalyte, zawierajacych elektrolity , wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzgdéw MedDRA, zalecang terminologia i ciezko$cig, gdy byto to mozliwe.

Czestos¢ okreslono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).
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Klasyfikacja ukladow i Zalecana terminologia MedDRA Czestos¢ wystgpowania
narzgdow

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci/ reakcje Nieznana
immunologicznego infuzji (obejmujace reakcje
anafilaktoidalng oraz nastgpujace
objawy:

Tachykardia,

Kotatanie serca,

Bol w klatce piersiowe;j,

Uczucie dyskomfortu w klatce

piersiowej,

Dusznos¢,

Zwigkszenie czestosci

oddechow,

Zaczerwienienie,

Przekrwienie,

Astenia,

Nieprawidtowe samopoczucie,

Piloerekcja,

Obrzek obwodowy,

Goraczka,

Pokrzywka
* Hipotensja, swiszczqcy oddech,
zimne poty, dreszcze,
hiperkaliemia)
Zaburzenia metabolizmu Hiperwolemia Nieznana
i odzywiania Hiponatremia zwigzana z leczeniem
szpitalnym**
Zaburzenia uktadu Napady drgawkowe Nieznana
nerwowego Ostra encefalopatia
hiponatremiczna**
Zaburzenia naczyn Zakrzepowe zapalenie zyt Nieznana
Zakrzepica zylna
Zaburzenia skory i tkanki | Pokrzywka Nieznana
podskdrnej
Zaburzenia ogoélne i stany | Reakcje w miejscu podania Nieznana
W miejscu podania (np. Uczucie pieczenia,
Goraczka,
Bo6l w miejscu podania,
Odczyn w miejscu podania,
Zapalenie zyt w miejscu
podania,
Podraznienie w miejscu podania,
Zakazenie w miejscu podania,
Wynaczynienia)
Badania Fatszywie dodatnie wyniki testow Nieznana
laboratoryjnych (test Bio-Rad
Laboratories’ Platelia Aspergillus
EIA) (patrz punkt 4.4.)
* Te reakcje niepozadane odnotowano dla innych podobnych produktow
** Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowa¢ nieodwracalne uszkodzenie
mozgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej, czgsto$¢ nieznana (patrz punkty 4.2,
4.4,45).
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie lub zbyt szybkie podanie moze prowadzi¢ do przecigzenia wodg i sodem z ryzykiem
obrzeku, zwlaszcza przy wadliwym wydalaniu sodu drogg nerek. W takim przypadku moze by¢
konieczna dodatkowa dializa nerkowa.

Nadmierne podawanie potasu moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniem czynno$ci nerek. Do objawow naleza parestezje w obregbie konczyn, ostabienie miegsni,
porazenia, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynnos$ci serca oraz splatanie. Leczenie
hiperkaliemii obejmuje podawanie wapnia, insuliny (z glukozg), sodu wodoroweglanu, stosowanie
zywic jonowymiennych lub dializy.

Pozajelitowe podanie nadmiernej iloéci soli magnezu prowadzi do rozwoju hipermagnezemii, ktorej
waznymi objawami klinicznymi sg: zniesienie gl¢bokich odruchow $ciggnistych oraz depresja
oddechowa, w obu przypadkach wskutek blokady zlacza nerwowo-mig$niowego. Inne objawy
hipermagnezemii mogg obejmowaé¢ nudno$ci, wymioty, zaczerwienienie skory, pragnienie, spadek
ci$nienia krwi wskutek rozszerzenia naczyn obwodowych, senno$¢, dezorientacje, ostabienie migsni,
bradykardig, $pigczke oraz zatrzymanie czynno$ci serca. Pacjenta z hipermagnezemia powyzej
poziomu $miertelnego leczono z powodzeniem za pomoca wentylacji wspomaganej, podawanego
dozylnie wapnia chlorku oraz diurezy wymuszonej wlewami mannitolu.

Podawanie zbyt duzych ilosci chlorkéw moze spowodowaé utrate wodoroweglanéw z efektem
kwasicy.

Nadmierne podawanie takich zwigzkow, jak sodu octan i sodu glukonian, ktore w wyniku
metabolizmu tworza anion wodoroweglanowy, moze prowadzi¢ do hipokaliemii oraz alkalozy
metabolicznej, zwlaszcza u pacjentéw z uposledzona czynnoscia nerek. Objawy moga obejmowac
zmiany nastroju, zmgczenie, duszno$¢, ostabienie migsni oraz arytmi¢ serca. Nadmierne napigcie
migs$niowe, drgawki i skurcze tezcowe moga wystepowaé szczegdlnie u chorych z hipokalcemia.
Leczenie alkalozy metabolicznej zwigzanej z przedawkowaniem wodorowegglandw polega gldwnie na
odpowiedniej korekcji bilansu ptynéw i elektrolitow.

Jezeli przedawkowanie dotyczy produktu leczniczego dodanego do roztworu podawanego we wlewie,
wowczas objawy podmiotowe i przedmiotowe nadmiernego wlewu beda zaleze¢ od rodzaju
zastosowanego dodatku. W razie przypadkowego podania dozylnego zbyt duzej ilosci roztworu nalezy
przerwac leczenie i obserwowac¢ pacjenta w poszukiwaniu odpowiednich objawow podmiotowych i
przedmiotowych, zwigzanych z podanym produktem leczniczym. W razie Koniecznosci nalezy
zastosowa¢ odpowiednie srodki objawowe 1 podtrzymujace.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity
Kod ATC: B05BB01

Plasmalyte jest izotonicznym roztworem elektrolitow. Elektrolity wchodzace w skfad roztworu
Plasmalyte oraz ich stezenia sa dobrane tak, aby odpowiadaty sktadnikom osocza.

Wtasciwosci farmakologiczne roztworu Plasmalyte odpowiadaja whasciwosciom sktadnikow (wody,
sodu, potasu, magnezu, chlorkow, octanu i glukonianu).

Gtownym efektem dziatania roztworu Plasmalyte jest zwigkszenie objetosci kompartmentu
pozakomoérkowego, obejmujacego zardwno ptyn sroédmigzszowy jak i ptyn wewnatrznaczyniowy.
Sodu octan i glukonian sg solami, z ktorych wytwarzany jest wodoroweglan, dzieki czemu sg
czynnikami alkalizujgcymi.

Jezeli do preparatu Plasmalyte zostanie dodany inny produkt leczniczy, koncowe wiasciwosci
farmakodynamiczne roztworu beda zaleze¢ od rodzaju zastosowanego produktu leczniczego.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwosci  farmakokinetyczne roztworu Plasmalyte odpowiadajg wlasciwosciom jonow
wchodzacych w jego sklad (sodowego, potasowego, magnezowego, chlorkowego, octanowego
i glukonianowego).

Octany sg metabolizowane do wodorowegglandw przez migénie i tkanki obwodowe, bez udziatu
watroby.

Jezeli do preparatu Plasmalyte zostanie dodany inny produkt leczniczy, koncowe wiasciwosci
farmakokinetyczne roztworu bedg zaleze¢ od rodzaju zastosowanego produktu leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie u zwierzat nie dotycza roztworu do infuzji Plasmalyte,
poniewaz jego sktadniki wystepuja w warunkach fizjologicznych w osoczu zwierzat i ludzi.

W warunkach zastosowania klinicznego nie nalezy spodziewac si¢ dziatan toksycznych.

Niezaleznie nalezy rozpatrywac bezpieczenstwo mozliwych dodatkdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dodatkowe produkty lecznicze

Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych do Plasmalyte nalezy stosowac technike
aseptyczng. Nalezy doktadnie wymiesza¢ z kazdym dodatkowym produktem leczniczym. Nie
przechowywac roztworow zawierajacych dodatkowe produkty lecznicze.

Przed dodaniem produktu leczniczego do roztworu w pojemniku Viaflo nalezy oceni¢ mozliwos¢
niezgodnosci.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania produktu leczniczego, ktory ma by¢ dodany do roztworu.
Przed dodaniem substancji lub produktu leczniczego nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i
(lub) stabilny w wodzie i ze zakres pH roztworu Plasmalyte jest odpowiedni (pH 6,5-8,0). Po dodaniu,
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sprawdzi¢ mozliwg zmian¢ Koloru i (lub) wystapienie osadu, nierozpuszczalnych komplekséw lub
krysztatow.
Nie nalezy stosowa¢ dodatkow, o ktorych wiadomo, Ze sg niezgodne.

6.3. OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu w opakowaniu: 24 miesigce dla pojemnikéw 500 ml i 1000 mi
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu: Produkt nalezy zastosowaé natychmiast po
otwarciu.

Okres waznos$ci produktu w trakcie uzycia, po rekonstytucji z dodatkami:

Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego produktu
leczniczego w pH, jakie wykazuje roztwor Plasmalyte w pojemniku Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu odpowiada
osoba podajgca produkt leczniczy, a przechowywanie nie powinno trwaé¢ dluzej niz 24 godziny w
temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rekonstytucja produktu leczniczego nastgpita w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegodlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji z dodatkami, patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki z wielowarstwowego plastiku: poliolefina/poliamidu (PL 2442). Worki sg umieszczone w
ochronnych opakowaniach zewnetrznych z poliamidu/polipropylenu, stuzacych tylko jako ochrona
fizyczna.

Wielkosci workow: 500 1 1000 ml.

Zawartos¢ zewnetrznego opakowania tekturowego:
- 1 worek 500 ml

- 20 workéw po 500 ml

- 1 worek 1000 ml

- 10 workow po 1000 ml

- 12 workéw po 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu opakowania, zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast i nie przechowywaé do kolejnych
infuzji.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

1. Otwieranie

a. Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
b. Sciskajac mocno wewngtrzny worek, sprawdzié, czy nie przecieka. Jezeli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto§¢ moze by¢ niejatowa.
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C. Sprawdzié¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jezeli

roztwor nie jest przezroczysty i zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

2. Przygotowanie do podawania

Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywa¢ jatowych materiatow.
a. Zawiesi¢ pojemnik na stojaku.
b. Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:

- chwyci¢ mniejsze skrzydetko na szyjce portu jedna reka,
- chwyci¢ wicksze skrzydetko na zatyczce druga rekg i przekrecic,
- zatyczka odskoczy.

c. Podczas podtaczania wlewu stosowac zasady aseptyki.
d. Podtgczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie, dotyczacych

podtaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Uwaga: niektore dodane produkty lecznicze moga wykazywaé niezgodnos¢.

Gdy stosuje si¢ dodatkowy produkt leczniczy, nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem
pozajelitowym. Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdym
dodanym produktem leczniczym. Roztwory zawierajgce dodatkowe produkty lecznicze nalezy zuzy¢
natychmiast, bez przechowywania.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a.
b.

Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wklué¢ igle w
samouszczelniajgcy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.
Wymiesza¢ doktadnie roztwoér z dodanym produktem leczniczym. W przypadku preparatéw o
duzej gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do

gory 1 wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a.
b.
C.

Q o

Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wklué¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.
Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajac worek portami do gory.
Wymiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowa¢ podawanie.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12004
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10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.12.2005 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.04.2010 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

grudzien 2023
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