Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopina za infuziju

Djelatne tvari: natrijev klorid, kalijev klorid, magnezijev klorid heksahidrat, natrijev acetat trihidrat i
natrijev glukonat

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Ovaj lijek se zove ,,Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopina za infuziju®, ali ¢e se u ovoj uputi
nadalje koristiti naziv ,,Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija“.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju
Kako primjenjivati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N 4

1. Sto je Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija i za $to se koristi

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine; otopine koje utje¢u na ravnotezu
elektrolita, ATK oznaka: BO5BB01

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija je otopina sljedecih tvari u vodi:
- natrijev klorid

- kalijev klorid

- magnezijev klorid heksahidrat

- natrijev acetat trihidrat

- natrijev glukonat

Natrij, kalij, magnezij, klorid, acetat i glukonat su kemijske tvari koje se nalaze u krvi.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija se Kkoristi:

- kao izvor tekucine, npr. u slucajevima:
- opeklina

ozljede glave

prijeloma

infekcije
- peritonealne iritacije (upale u trbuhu)

- kao izvor tekucine tijekom kirur§kog zahvata

- kod lije¢enja Soka zbog gubitka krvi i drugih stanja u kojima je potrebno brzo nadomjestiti krv
i/ili tekucine

- kod metabolicke acidoze (kad krv postane prekisela) koja ne ugrozava zivot

- kod mlije¢ne acidoze (oblik metabolicke acidoze uzrokovan nakupljanjem mlijeéne kiseline u
tijelu). Mlije¢nu kiselinu proizvode najveé¢im dijelom misici, a uklanja se jetrom.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija se moze koristiti:
- u odraslih, starijih i adolescenata
- u dojencadi i male djece u dobi od 28 dana do 23 mjeseca i djece u dobi od 2 do 11 godina.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju

NE smijete primiti Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju ako imate bilo koje od navedenih stanja:
razine kalija u krvi vise od normalne (hiperkalijemija)

- zatajenje bubrega

- sr¢ani blok (jako spori otkucaji srca)

- poremecaji u kojima krv postaje previse alkalna (metabolicka ili respiratorna alkaloza)

- nedostatak izlu¢ivanja kiseline u Zelucu (hipoklorhidrija)

- preosjetljivost na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite lijek Plasma-Lyte 148 (pH 7,4)

infuziju ako imate ili ste ikada imali bilo koje od navedenih stanja:

- zatajenje srca

- zatajenje disanja (plu¢na bolest)

- zatajenje bubrega
(za gore navedena stanja moze biti potrebno posebno praéenje)

- poviSeni krvni tlak (hipertenzija)

- nakupljanje tekuéine ispod koze, poglavito oko gleznjeva (periferni edem)

- nakupljanje tekué¢ine u plu¢ima (pluéni edem)

- poviSeni krvni tlak tijekom trudnoce (preeklampsija ili eklampsija)

- aldosteronizam (bolest koja uzrokuje visoke razine hormona aldosterona)

- bilo koje drugo stanje povezano sa zadrzavanjem natrija (kada tijelo zadrzava previSe natrija),
kao $to je lijeCenje steroidima (pogledajte takoder nize navedeni pododjeljak ,,Drugi lijekovi i
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija“)

- imate stanje koje moze uzrokovati visoke razine vazopresina, hormona koji regulira tekuéinu u
Vasem tijelu. Mozete imati previse vazopresina u Vasem tijelu, jer npr.:

- bolovali ste od iznenadne i ozbiljne bolesti
- osjecate bol
- imali ste operaciju
- imate infekcije, opekline ili bolest mozga
- imate bolesti koje su povezane s Vasim srcem, jetrom, bubrezima ili sredi$njim
Ziv€anim sustavom
- jer uzimate odredene lijekove (pogledajte takoder nize navedeni pododjeljak ,,.Drugi
lijekovi i Plasma-Lyte 148 (pH 7.,4) infuzija“).
To moze povecati rizik od niskih razina natrija u krvi §to moze dovesti do glavobolje, mucnine,
napadaja, letargije (otupljenost), kome, oticanja mozga i smrti. Oticanje mozga povecava rizik
od smrti i ostecenja mozga. Osobe koje su pod povecanim rizikom od oticanja mozga Su:
- djeca
- Zene (narocito ako ste u fertilnoj dobi)
- osobe koje imaju problema s razinom teku¢ine u mozgu, npr. zbog meningitisa,
krvarenja u lubaniji ili ozljede mozga

- razine klorida u krvi vise od normalne (hiperkloremija)

- razine natrija u krvi viSe od normalne (hipernatrijemija)

- razine kalcija u krvi nize od normalne (hipokalcemija)

- bilo koje stanje u kojem je vjerojatno da imate visoke razine kalija u krvi (hiperkalijemija), kao
Sto su:

- zatajenje bubrega
- adrenokortikalna insuficijencija (bolest adrenalnih Zlijezdi koja utjece na hormone koji
kontroliraju koncentracije kemijskih tvari u tijelu)

akutna dehidracija (gubitak vode iz tijela, npr. zbog povracanja ili proljeva)

- velika oStecenja tkiva (moze se pojaviti kod teskih opeklina)

(u tim je slu¢ajevima potrebno pomno pracenje razine kalija u krvi)
- miastenija gravis (bolest koja uzrokuje progresivnu misi¢nu slabost)
- oporavak nakon operacije
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Prilikom davanja infuzije ovoga lijeka, lije¢nik ¢e uzeti uzorke krvi i mokrace za pracenje:

- koli¢ine tekuéine u Vasem tijelu

- koli¢ine kemijskih tvari kao $to su natrij i kalij u Vasoj krvi i mokra¢i (elektroliti plazme i
mokrace)

- Vaseg acidobaznog statusa (zakiseljenost krvi i mokrace)

Premda Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija sadrzi kalij, ne sadrzi ga dovoljno za lijeCenje teSkog
manjka kalija (vrlo niske razine u krvnoj plazmi).

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija sadrzi tvari koje mogu uzrokovati metabolic¢ku alkalozu (¢ini krv
previse alkalnom).

Ako je potrebno ponoviti lijecenje, lijecnik ¢e Vam takoder dati druge oblike infuzija. To ¢e
zadovoljiti potrebe Vaseg tijela za drugim kemijskim i hranjivim tvarima (hrana).

Ako je Vasa krv testirana na prisutnost gljive koja se zove Aspergillus, testom se moze pokazati
prisutnost gljive Aspergillus, iako je nema u Vasoj krvi.

Drugi lijekovi i Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne preporucuje se primjena sljede¢ih lijekova dok primate Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju:
diuretici koji Stede kalij (odredene tablete za poticanje mokrenja, npr. amilorid, spironolakton,
triamteren, kalijev kanrenoat)

- inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE) (koriste se za lijeCenje poviSenog krvnog
tlaka)

- antagonisti receptora angiotenzina II (koriste se za lije¢enje povisenog krvnog tlaka)

- takrolimus (koristi se za sprjeCavanje odbacivanja transplantata i za lijecenje nekih koznih
bolesti)

- ciklosporin (koristi se za sprjecavanje odbacivanja transplantata)

Ovi lijekovi mogu povisiti koncentraciju kalija u Vasoj krvi. To moze ugroziti Zivot. Poveéanje kalija
u Vasoj krvi je vjerojatnije ako imate bubreznu bolest.

Neki lijekovi utjecu na hormon vazopresin. To moze ukljucivati:

- lijekove za lije¢enje Secerne bolesti (klorpropamid)

- lijekove za snizavanje razine kolesterola u krvi (klofibrat)

- neke lijekove za lijeCenje raka (vinkristin, ifosfamid, ciklofosfamid)

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (koriste se za lijeGenje depresije)

- antipsihotike

- opioide za ublaZavanje jake boli

- lijekove za lijeCenje boli i/ili upale (takoder poznate kao nesteroidni protuupalni lijekovi)

- lijekove koji oponasaju ili pojac¢avanju djelovanje vazopresina kao §to je dezmopresin (koristi se
za lijeCenje pojacane Zedi i mokrenja), terlipresin (Koristi se za lije¢enje krvarenja jednjaka) i
oksitocin (koristi se za izazivanje porodaja)

- antiepileptike (karbamazepin i okskarbazepin)

- diuretike (tablete za poticanje mokrenja)

Drugi lijekovi koji mogu utjecati ili na koje moze utjecati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija:

- kortikosteroidi (protuupalni lijekovi)

- karbenoksolon (protuupalni lijek koji se koristi za lijeCenje ¢ira na zelucu)

- neuromuskularni blokatori (npr. tubokurarin, suksametonij i vekuronij). Ovi lijekovi se koriste
pri kirur§kim zahvatima i kontrolira ih anesteziolog.

- acetilkolin

- aminoglikozidi (vrsta antibiotika)

- nifedipin (Koristi se za lijecenje visokog krvnog tlaka i boli u prsima)
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lijekovi kiselih svojstava ukljucujudi:

- salicilate koji se koriste u lijeCenju upala (acetilsalicilna Kiselina)

- tablete za spavanje (barbiturati)

- litij (koristi se u lije¢enju psihijatrijskih bolesti)

- lijekovi alkalnih svojstava (baze) ukljucujuci:

- simpatomimetike (stimulansi kao $to su efedrin i pseudoefedrin, koriste se u preparatima
za lijecenje kaslja i prehlade)

- drugi stimulansi (npr. deksamfetamin, fenfluramin)

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija s hranom i pi¢em
Morate upitati svog lije¢nika Sto smijete jesti ili piti.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Mozete primiti Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju ako ste trudni ili ako dojite. Vas ¢e lije¢nik pratiti
razine kemijskih tvari u Vasoj krvi te koli¢inu tekucine u Vasem tijelu.

Ipak, ako treba dodati drugi lijek u Vasu otopinu za infuziju tijekom trudnoce ili dojenja, trebate:
- savjetovati se sa svojim lije¢nikom
- proéitati uputu o lijeku za lijek kojeg treba dodati.

Upravljanje vozilima i strojevima
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego pocnete upravljati vozilima ili strojevima.

3. Kako primjenjivati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra. Va$ ¢e lije¢nik odluditi
koliko Vam je infuzije potrebno i kada ¢ete ju primati. To ¢e ovisiti 0 Vasoj dobi, tjelesnoj tezini,
Vasem opcem stanju i razlogu za lijeCenje. Koli¢ina takoder moze ovisiti o drugim lijekovima koje
primate.

NE smijete primiti Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju ako u otopini ima vidljivih ¢estica koje
plutaju ili ako je pakiranje na bilo koji nac¢in oSteceno.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija se obi¢no daje kroz plasti¢nu cjev¢icu utaknutu u iglu u veni.
Najcesce se za davanje infuzije koristi vena na Vasoj ruci. Medutim, Vas lije¢nik moze koristiti neku
drugu metodu kako bi Vam dao lijek.

Prije i prilikom davanja infuzije, lije¢nik ¢e nadzirati:

- koli¢inu tekucine u Vasem tijelu

- kiselost Vase krvi i mokrace

- koli¢inu elektrolita u Vasem tijelu (narocito natrija, u bolesnika s visokim razinama hormona
vazopresina ili koji uzimaju druge lijekove koji pojacavaju ucinak vazopresina)

Vrecicu s neiskoristenom otopinom potrebno je zbrinuti u otpad. NE smijete primiti Plasma-Lyte 148
(pH 7,4) infuziju iz ve¢ koristene vrecice.

Ako primijenite viSe Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzije nego $to ste trebali

Ako ste dobili previse Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzije (prekomjerna infuzija) ili ako ste je prebrzo

primili, to moze dovesti do sljede¢ih simptoma:

- optereéenja vodom i/ili natrijem (soli) §to dovodi do nakupljanja tekucine u tkivima (edem)
uzrokujudi oticanje

- trnaca i bockanja u rukama i nogama (parestezija)

- misiéne slabosti
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- nemogucénosti pomicanja (paraliza)

- nepravilnih otkucaja srca (sréane aritmije)

- sréanog bloka (vrlo spori otkucaji srca)

- sréanog aresta (srce prestaje otkucavati; situacija koja ugrozava Zivot)

- smetenosti

- gubitka tetivnih refleksa

- oslabljenog disanja (respiratorna depresija)

- mucnine

- povracanja

- naleta crvenila na kozi

- zedi

- snizenog krvnog tlaka (hipotenzija)

- omamljenosti

- usporenog rada srca (bradikardija)

- kome (nesvjestica)

- zakiseljenosti krvi (acidoza), §to dovodi do umora, smetenosti, letargije i ubrzanog disanja

- hipokalijemije (razina kalija u krvi ispod normalne) i metabolicke alkaloze (kada krv postaje
previse alkalna), naro¢ito U bolesnika sa zatajenjem bubrega

- promjene raspolozenja

- umora

- nedostatka zraka

- ukocenosti miSi¢a

- trzanja misica

- kontrakcije miSi¢a

Ako se kod Vas pojavi bilo koji od ovih simptoma, morate odmah obavijestiti svog lije¢nika. Vasa ¢e
se infuzija prekinuti i primit ¢ete odgovarajuce lijeCenje 0visno o simptomima.

Ako su dodani lijekovi u Vasu Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju prije pojave prekomjerne infuzije,
taj lijek takoder moze izazvati simptome. Trebate procitati uputu o lijeku za lijek koji je dodan kako
biste saznali moguée simptome.

Ako prestanete primjenjivati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju
Vas ¢e lije¢nik odluditi kada ¢e Vam se prestati davati infuzija.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4, Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako imate bilo koji od navedenih simptoma, odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru.
To mogu biti znakovi vrlo teske ili ¢ak smrtonosne alergijske reakcije (preosjetljivosti):

- oticanje koze lica, usana i oticanje grla

- otezano disanje

- kozni osip

- crvenilo koZe (eritem).

Ovisno o simptomima, primit ¢ete odgovarajuce lijecenje.

Ostale nuspojave su:

- reakcije zbog nacina primjene:

- vrucica (febrilni odgovor)
infekcija na mjestu infuzije
- osjecaj pecenja

lokalna bol ili reakcija (crvenilo ili oticanje) na mjestu infuzije
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- iritacija i upala vene u koju se daje otopina za infuziju (flebitis). To moze izazvati
crvenilo, bol ili pe€enje i oticanje uzduz vene u koju se daje otopina za infuziju.

- stvaranje krvnih ugrusaka (venska tromboza) na mjestu infuzije, §to uzrokuje bol, oticanje
ili crvenilo u podrucju ugruska

- istjecanje otopine za infuziju u okolno tkivo oko vene (ekstravazacija). To moze oStetiti
tkivo i uzrokovati oziljak.

- visak tekucine u tijelu (hipervolemija)

- napadaji

- koprivnjaca (urtikarija)

- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje otezano disanje ili omaglicu (anafilaktoidna reakcija)

- ubrzani otkucaji srca (tahikardija)

- osjecaj lupanja srca

- bol u prsima

- nelagoda u prsima

- nedostatak zraka (dispneja)

- ubrzano disanje

- naleti crvenila

- pojacana prokrvljenost (hiperemija)

- op¢a slabost (astenija)

- neuobicajen osjecaj

- nakostrijeSenost dlake (piloerekcija)

- oticanje udova

- vrucica (pireksija)

- niske razine natrija u krvi koje se mogu javiti tijekom bolni¢kog lijeCenja (bolnicki steena
hiponatrijemija) i povezanih neuroloskih poremeéaja (akutna hiponatrijemicka encefalopatija).
Hiponatrijemija moze prouzroditi ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt uslijed cerebralnog edema/
oticanja (pogledajte takoder u dijelu 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“)

Ako je lijek dodan u otopinu za infuziju, dodani lijek takoder moze izazvati nuspojave. Ove nuspojave
ovisit ¢e 0 lijeku koji je dodan. Trebate pro¢itati uputu o lijeku za lijek koji je dodan kako biste saznali
moguce simptome.

Ostale nuspojave uocene kod sli¢nih lijekova:

- ostale manifestacije ili reakcije preosjetljivosti/reakcije nakon infuzije: snizeni krvni tlak
(hipotenzija), zvizdanje pri disanju, hladan znoj, zimica

- poviSene razine kalija (hiperkalijemija).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuziju

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva cuvanje na odredenoj temperaturi.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vrecici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da u otopini ima vidljivih Cestica koje plutaju ili ako
je pakiranje na bilo koji naéin osteceno.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija sadrzi

Djelatne tvari su:

- natrijev klorid: 5,26 g na litru

- kalijev klorid: 0,37 g na litru

- magnezijev klorid heksahidrat: 0,30 g na litru
- natrijev acetat trihidrat: 3,68 g na litru

- natrijev glukonat: 5,02 g na litru

Drugi sastojci su:
- voda za injekcije
- natrijev hidroksid

Kako Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) infuzija je bistra otopina bez vidljivih Cestica. Isporucuje se u Viaflo
vrec¢icama koje su sastavljene od poliolefin/poliamid plastike. Svaka Viaflo vrecica je posebno
upakirana u zatvorenu, zastitnu vanjsku plasti¢nu vrecicu.

Veli¢ine vrecica su:
- 500 ml
- 1000 ml

Vrecice su dostupne u kartonskim kutijama koje sadrze sljedece koli¢ine:
- 1 vrec¢ica s 500 ml

- 20 vrecica s 500 ml

- 1 vrecica s 1000 ml

- 10 vreéica s 1000 ml

- 12 vrec¢ica s 1000 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

Nositelj odobrenja:
Baxter d.o.0.
Letaliska cesta 29A
1000 Ljubljana
Slovenija

Proizvodaci:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgija

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektoroviceva 2

10 000 Zagreb

Tel.: 01 6610314
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Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Austrija Plasmalyt-Infusionslosung

Belgija, Luksemburg Plasmalyte A Viaflo, solution pour perfusion
Hrvatska Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopina za infuziju
CeskaRepublika Plasmalyte roztok

Cipar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) didivpa yio yyvon
Spanjolska Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7,4), solucion para perfusion
Danska Plasmalyte, infusionsvaeske, oplgsning

Finska Plasmalyte infuusioneste, liuos

Francuska Plasmalyte Viaflo, solution pour perfusion
Gréka Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) diéAvpa yuo £yyvon
Island Plasmalyte innrennslislyf, lausn

Irska Plasma-Lyte 148 (pH 7.4) Solution for infusion
Italija CrystalSol Solution for infusion

Litva Plasmalyte infuzinis tirpalas

Malta Plasma-Lyte 148 (pH 7.4) Solution for infusion
Nizozemska Plasma-Lyte 148, oplossing voor infusie
Norveska Plasmalyte infusjonsvaske, opplesning
Poljska Plasmalyte roztwor do infuzji

Portugal Plasma-Lyte (ph 7,4) 148 Viaflo

Slovenija Plaslyte raztopina za infundiranje

Slovacka Plasmalyte infGzny roztok

Svedska Plasmalyte infusionsvitska, 16sning

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska) Plasma-Lyte 148(pH 7.4) Solution for Infusion

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Rukovanije i priprema

Ovu otopinu potrebno je vizualno pregledati na postojanje Cestica i promjenu boje prije same primjene
kad god to otopina i spremnik omogucavaju. Smije se primijeniti samo ako je otopina bistra i ako var
na vrecici nije ostecen. Ne vaditi unutarnju vrecicu iz zastitne vanjske vrecice prije nego li je sve
spremno za uporabu.

Unutarnja vreéica zadrzava sterilnost otopine. Primijeniti odmah nakon uvodenja seta za infuziju.

Ne koristiti plasticne vrecice povezane u serije. Takav nacin koriStenja moze imati za posljedicu
zra¢nu emboliju uslijed povlacenja zaostalog zraka iz primarne vrecéice prije nego $to je zavrSeno
davanje tekucine iz sekundarne vreéice. Tlacenje intravenskih otopina koje se nalaze u savitljivim
plasti¢nim vre¢icama radi povecanja brzine protoka moze rezultirati zraénom embolijom, ako prije
primjene zaostali zrak nije potpuno uklonjen iz vre¢ice. Uporaba intravenskog seta za primjenu s
ventilom, u slucaju kad je ventil otvoren, moze rezultirati zraénom embolijom. Intravenski setovi s
ventilom, kad je ventil u otvorenom polozaju, ne smiju se koristiti sa savitljivim plasti¢nim vreé¢icama.

Otopinu je potrebno primijeniti intravenski pomocu sterilnog pribora uz asepti¢ne uvjete rada. Pribor
se mora prethodno isprati s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav.
Dodaci se mogu dodati prije infuzije ili za vrijeme infuzije kroz nastavak za dodavanje lijekova koji je

samozatvarajuci.
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Dodavanje drugih lijekova ili koristenje nepravilnog na¢ina primjene mogu uzrokovati pojavu vrucice
zbog mogucih uvodenja pirogena. U slucaju nuspojave, infuzija se mora odmah prekinuti.

Zbrinuti u otpad nakon jednokratne uporabe.
Neiskoristeni lijek zbrinuti u otpad.

Djelomicno iskoriStena vre¢ica ne smije se ponovno spajati na set za infuziju.

1. Otvaranje
a. Izvadite Viaflo vreéicu iz zastitne vrecice neposredno prije Koristenja.

b. Snaznim stiskanjem unutarnje vrecice provjerite curi li otopina iz neprimjetnih pukotina.
Ako otopina curi iz vre¢ice, odmah ju zbrinite u otpad zbog mogucée narusene sterilnosti.

C. Provijerite je li otopina bistra i bez stranih ¢estica. Ako otopina nije bistra ili ako sadrzi
strane Cestice, potrebno ju je zbrinuti u otpad.

2. Priprema za primjenu

Koristite sterilni materijal za pripremu i primjenu.

a. Objesite vrecicu koristenjem malog otvora smjestenog na njenom vrhu.

b. Uklonite plasti¢ni Stitnik s izlaznog nastavka smjestenog na dnu vrecice:
- prstima jedne ruke prihvatite malo krilce na vratu izlaznog nastavka
- prstima druge ruke prihvatite veliko krilce na $titniku i okrenite ga
- Stitnik ¢e puknuti i odvojiti se od kraja izlaznog nastavka vreéice

C. Asepti¢nim postupcima postavite infuziju.

d. Spojite set za primjenu. Za povezivanje, pripremu seta i primjenu otopine slijedite upute
prilozene uz set.

3. Nacini dodavanja lijekova u vreéicu
Upozorenje: Dodaci koji se dodaju mogu biti inkompatibilni Prije primjene potrebno je
provjeriti kompatibilnost dodatka s otopinom i vre¢icom. Kada se dodaju dodaci, potrebno je
provjeriti izotoni¢nost prije parenteralne primjene. Obavezno je potpuno i oprezno asepti¢no
mijesanje bilo kojeg dodatka. Otopine u koje su dodani dodaci moraju se odmah iskoristiti i ne
smiju se dalje cuvati. (pogledajte nize naveden odjeljak 5 ,, Inkompatibilnosti dodanih
lijekova “).

Dodavanije lijeka prije primjene

a. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

b. Koristenjem Strcaljke s iglom od 19 gauge (1,10 mm) do 22 gauge (0,70 mm) ubodite u
samozatvaraju¢i nastavak za dodavanje lijekova i injicirajte.

C. Dobro promijesajte otopinu s dodanim lijekom. Za lijekove velike gustoc¢e kao §to je
kalijev klorid, lagano lupkajte nastavke dok stoje uspravno i promijesajte.

Oprez: Ne skladistite vrecice u koje su dodani lijekovi.

Dodavanije lijeka tijekom primjene

a. Zatvorite stezaljku seta.

b. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

c. Kori$tenjem $trcaljke s iglom od 19 gauge (1,10 mm) do 22 gauge (0,70 mm) ubodite u
samozatvaraju¢i nastavak za dodavanje lijekova i injicirajte.

d. Skinite vrecicu sa stalka i/ili ju okrenite tako da nastavci budu okrenuti prema gore.

e. Laganim lupkanjem po oba nastavka potjerajte otopinu iz njih pri ¢emu vreéica mora biti
u uspravnom polozaju okrenuta prema gore.
f. Dobro promijesajte otopinu s dodanim lijekom.

Vratite vrecicu u poloZaj za primjenu, ponovno otvorite stezaljku i nastavite s primjenom.

4, Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: lijek se mora primijeniti odmah nakon otvaranja.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije dodataka:
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Prije dodavanja bilo kojeg dodatka potrebno je provijeriti kemijsku i fizikalnu stabilnost dodatka
obzirom na pH vrijednost Plasma-Lyte 148 (pH 7.,4) otopine u Viaflo vreéici.

S mikrobioloskog stajalista razrijeden lijek se mora iskoristiti odmah. Ako se ne koristi odmah,
odgovornost o vremenu i uvjetima ¢uvanja prije primjene preuzima korisnik (odgoda u
normalnim uvjetima ne bi smjela biti dulja od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim kad
je rekonstitucija izvedena u kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima).

Inkompatibilnosti dodanih lijekova

Kod dodavanja dodataka u Plasma-Lyte 148 (pH 7,4), mora se koristiti asepti¢na tehnika.
Nakon dodavanja dodataka, otopina se mora potpuno pomijesati. Otopine u koju su dodani
dodaci ne smiju se dalje Cuvati.

Inkompatibilnost lijeka koji se dodaje otopini u Viaflo vre¢icu mora se procijeniti prije
dodavanja.

Obavezno je procitati upute za uporabu lijeka koji se dodaje.

da je pH vrijednost Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine odgovarajuc¢a (pH vrijednost: 6,5-8,0).
Nakon dodavanja, potrebno je izvrsiti provjeru na moguéu promjene boje i/ili pojavu taloga,
stvaranje netopivih kompleksa ili kristala.

Ne smiju se dodavati dodaci za koje se zna da nisu kompatibilni.
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