SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

NALMEV KIOTIA: ...oiiiicecc ettt et e s eeebe e ebesres 5,26 ¢/l
KAITTEV KIOTTA: ... 0,37 g/l
magnezijev KIorid heKSaTarat: ...........cccooiiiiiii e 0,30 g/l
natrijev acetat triNIArat: ..........ccov i 3,68 ¢/l
NALMJEV GIUKONAL: ...cviiiceice sttt b e e et e ne e e eneesrennes 5,02 g/l
Na* K* Mg++ Cr CH3COO_ C6H1107_
(acetat) (glukonat)

mmol/l 140 5,0 15 98 27 23

mEg/l 140 5,0 3,0 98 27 23

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za infuziju.

Bistra otopina, bez vidljivih ¢estica.
Osmolarnost: 295 mOsmny/1 (priblizno)

pH vrijednost: priblizno 7,4 (6,5 do 8,0)

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopina indicirana je:

za nadomjestanje tekucine (npr. nakon opeklina, ozljeda glave, prijeloma, infekcija te

peritonealne iritacije),
- za nadomjestanje tekucine tijekom operacije,

- kod hemoragijskog $oka i klini¢kih stanja u kojima je potrebna brza transfuzija krvi

(kompatibilnost s krvi),

- kod blage do umjerene metabolicke acidoze, takoder u slu¢aju poremecaja metabolizma laktata.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje:

Odprasli, stariji bolesnici i adolescenti (u dobi od 12 godina i vi§e):

Potrebno je pratiti ravnoteZzu tekucine, serumske elektrolite i acidobaznu ravnotezu prije i tijekom
primjene lijeka, s osobitom pozorno$¢u na serumski natrij u bolesnika s pove¢anim neosmotskim

otpustanjem vazopresina (sindrom neodgovarajuceg izluCivanja antidiuretskog hormona) te u

bolesnika na istodobnoj terapiji agonistima vazopresina zbog rizika od bolnicki stecene
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hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4, 4.5 1 4.8). Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod
hipotoni¢nih tekucina.

Tonic¢nost Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopine za infuziju je 295 mOsm/1 (priblizno).

Brzina i volumen infuzije ovise o dobi, tezini, klini¢kom stanju (npr. opekline, operacije, ozljede
glave, infekcije), a istodobnu terapiju potrebno je odrediti u savjetovanju s lije¢nikom koji ima
iskustva u primjeni terapije intravenskom teku¢inom (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Preporu¢eno doziranje je: 500 ml do 3 litre/24 h

Brzina primjene:
Brzina infuzije je uobicajeno 40 ml/kg/24 h u odraslih, starijih i adolescenata.

Kada se koristi za nadomjestanje tekuéine za vrijeme operacije, normalna brzina moze biti veca i
iznosi oko 15 ml/kg/h.

Primjena u starijih bolesnika

Prilikom odabira vrste otopine za infuziju i volumena/brzine infuzije bolesniku starije dobi, potrebno
je uzeti u razmatranje da bolesnici starije dobi opéenito ¢e$¢e imaju bolesti srca, bubrega, jetre te
ostale bolesti ili istodobno uzimaju druge lijekove.

Primjena u pedijatrijskih bolesnika
Sigurnost i uéinkovitost lijeka Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) u djece nije joS ustanovljena odgovarajué¢im i

dobro kontroliranim klinickim ispitivanjima. Lijeenje pedijatrijskih bolesnika opisano je u literaturi.

Doziranje varira ovisno o tezini:

o 0-10 kg tjelesne teZine: do najvise 100 ml/kg/24 h

e 10-20 kg tjelesne tezine: 1000 ml + (50 ml/kg preko 10 kg)/24 h

e >20 kg tjelesne teZine: 1500 ml + (20 ml/kg preko 20 kg)/24 h.
Brzina primjene varira ovisno o tezini:

o 0-10 kg tjelesne teZine: 6-8 ml/kg/h

e 10-20 kg tjelesne tezine: 4-6 ml/kg/h

e > 20 kg tjelesne tezine: 2-4 mi/kg/h

Nacin primjene:
Primjenjuje se intravenski.

Otopina se mora primijeniti pomocu sterilnog pribora uz asepti¢ne uvjete rada. Pribor se mora
prethodno isprati s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav.

Otopina se moZe primjenjivati prije, za vrijeme ili nakon transfuzije krvi.

Zbog svoje izo-osmolalnosti, ova se otopina moze primjenjivati kroz perifernu venu.

Otopinu je potrebno vizualno pregledati na postojanje Cestica i promjenu boje prije same primjene kad
god to otopina i spremnik omoguc¢avaju. Smije se primijeniti samo ako je otopina bistra i ako var na
vreéici nije oStecen.

Ne vaditi unutarnju vrecicu iz zastitne vanjske vrecice prije nego li je sve spremno za uporabu.
Unutarnja vrecica zadrZava sterilnost otopine. Primijeniti odmah nakon uvodenja seta za infuziju.

Ne koristiti plasti¢ne vrecice povezane u serije. Takav nacin kori§tenja moZe imati za posljedicu
zra¢nu emboliju uslijed povlacenja zaostalog zraka iz primarne vreéice prije nego $to je zavrSeno

davanje tekucine iz sekundarne vreéice. Tlacenje intravenskih otopina koje se nalaze u savit Jﬂm A LMED
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plasti¢nim vre¢icama radi povecanja brzine protoka moze rezultirati zratnom embolijom, ako prije
primjene zaostali zrak nije potpuno uklonjen iz vreéice.

Uporaba intravenskog seta za primjenu s ventilom, u slucaju kad je ventil otvoren, moze rezultirati
zra¢nom embolijom. Intravenski setovi s ventilom, kad je ventil u otvorenom polozaju, ne smiju se
koristiti sa savitljivim plasti¢nim vre¢icama.

Dodaci se mogu dodati prije infuzije ili za vrijeme infuzije kroz odgovarajuéi nastavak.
4.3 Kontraindikacije

Otopina je kontraindicirana u bolesnika:

- s hiperkalijemijom

- sa zatajenjem bubrega

- sa sr¢anim blokom

- s metabolickom ili respiratornom alkalozom

- s hipoklorhidrijom

- s preosjetljivos¢u na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

UPOZORENJA

Ravnoteza elektrolita

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) nije indiciran za lijeCenje hipokloremijske i hipokalijemijske alkaloze.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) nije indiciran za primarno lijeCenje teSke metabolicke acidoze kao ni za
lijecenje hipomagnezemije.

Primjena u bolesnika s hipermagnezemijom ili rizikom od hipermagnezemije

Parenteralna primjena magnezijevih soli mora se provoditi uz oprez kod manje teskih stupnjeva
bubreznog osStecenja te u bolesnika s miastenijom gravis. Bolesnike je potrebno nadzirati zbog
klinickih znakova prekomjernog magnezija, narocito ako ih se lijeci zbog eklampsije. (Vidjeti takoder
dio 4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija).

Primjena u bolesnika s hipokalcemijom

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) ne sadrzi kalcij, stoga porast pH vrijednosti plazme zbog alkalizirajueg
djelovanja ovog lijeka moze smanjiti koncentraciju ioniziranog (koji nije vezan na proteine) kalcija.
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) se mora s osobitim oprezom primjenjivati bolesnicima s hipokalcemijom.

Primjena u bolesnika s hiperkalijemijom ili rizikom od hiperkalijemije

Otopine koje sadrze kalijeve soli potrebno je oprezno primjenjivati bolesnicima sa sr¢anim bolestima
ili stanjima koja su predisponiraju¢a hiperkalijemiji kao $to su bubrezZna ili adrenokortikalna
insuficijencija, akutna dehidracija ili prekomjerno o$tecenje tkiva kao posljedica teskih opeklina.
Razinu kalija u plazmi potrebno je osobito pozorno nadzirati u bolesnika s rizikom od hiperkalijemije.

Zbog toga $to povecavaju koncentraciju kalija u plazmi $to moze dovesti do moguée fatalne
hiperkalijemije, osobito u slu¢aju zatajenja bubrega ¢ime je pojacano hiperkalijemijsko djelovanje,
sljede¢e kombinacije se ne preporucuju (vidjeti dio 4.5):

- istodobno uzimanje diuretika koji stede kalij (amilorid, kalijev kanreonat, spironolakton,
triamteren)

- inhibitori angiotenzin konvertirajuc¢eg enzima (ACE inhibitori) te, ekstrapolacijom, antagonisti
receptora angiotenzina II: moguca hiperkalijemija sa smrtnim ishodom

- takrolimus, ciklosporin

Primjena u bolesnika s manjkom kalija
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lako Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopina sadrzi koncentraciju kalija sli¢nu koncentraciji u plazmi, u
slucaju teSkog manjka kalija, koncentracija nije dovoljna za postizanje odgovarajuceg terapijskog
ucinka te se stoga ne smije koristiti u ovom slucaju.

RavnotezZa tekuéine/funkcija bubrega
Rizik od prekomjernog nakuplianja tekucine i/ili otopine i poremecaji elektrolita

Klini¢ki status bolesnika i laboratorijski parametri (ravnoteza tekuéine, elektroliti u krvi i mokraci kao
i acidobazna ravnoteza) moraju se pratiti tijekom primjene ove otopine.

Ovisno o volumenu i brzini infuzije, intravenska primjena Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine moze

izazvati:

- nakupljanje tekucine i/ili otopine §to rezultira prekomjernom hidracijom/hipervolemijom te
stoga infuzija velikih volumena mora biti pod osobitim nadzorom u bolesnika sa sr¢anim,
plu¢nim ili bubreZnim zatajenjem.

Infuzije velikog volumena moraju se primjenjivati pod posebnim pracenjem u bolesnika sa zatajenjem
srca ili pluca te u bolesnika s neosmotskim otpusStanjem vazopresina (ukljucujuéi sindrom
neodgovarajuceg izluCivanja antidiuretskog hormona) zbog rizika od bolnicki steCene hiponatrijemije
(vidjeti u nastavku).

Hiponatrijemija

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog
stresa, infekcija, opeklina i bolesti sredi$njeg zivéanog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5) postoji poseban rizik od akutne
hiponatrijemije nakon infuzije hipotonicne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzro¢iti akutnu hiponatrijemicku encefalopatiju (cerebralni edem)
koju obiljezavaju glavobolja, muénina, napadaji, letargija i povrac¢anje. U bolesnika s cerebralnim
edemom postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po Zivot.

U djece, Zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje, cerebralna kontuzija i edem mozga) postoji
osobit rizik od teskog oticanja mozga opasnog po Zivot prouzro¢enog akutnom hiponatrijemijom.

Primjena u bolesnika s hipervolemijom ili prekomjernom hidracijom ili stanjima koja mogu uzrokovati
zadrzavanje natrija i edem

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) potrebno je primjenjivati s osobitim oprezom bolesnicima koji su
hipervolemicni ili prekomjerno hidrirani.

Otopine koje sadrze natrijev klorid potrebno je oprezno primjenjivati u bolesnika s hipertenzijom,
zatajenjem srca, perifernim ili plu¢nim edemom, oSte¢enjem funkcije bubrega, preeklampsijom,
aldosteronizmom ili drugim stanjima u kojima se zadrZava natrij (vidjeti takoder dio 4.5 Interakcije s
drugim lijekovima i drugi oblici interakcija).

Primjena u bolesnika s teskim ostecenjem bubrega

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) potrebno je primjenjivati s osobitim oprezom bolesnicima s teSkim
oSte¢enjem bubrega. Primjena Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine takvim bolesnicima moze rezultirati
zadrzavanjem natrija i/ili kalija ili magnezija.

Acidobazna ravnoteza

Primjena u bolesnika s alkalozom ili rizikom od alkaloze

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) potrebno je primjenjivati s osobitim oprezom bolesnicima s alkalozom ili u
kojih postoji rizik od alkaloze. Prekomjerna primjena Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine moze
rezultirati metabolickom alkalozom zbog prisutnosti acetatnih i glukonatnih iona.
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Ostala upozorenja

Reakcije preosjetljivosti
S lijekom Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) prijavljene su reakcije zbog infuzije/reakcije preosjetljivosti
ukljucujuéi anafilaktoidne reakcije.

Infuzija se mora odmah zaustaviti ako se razviju bilo koji znakovi ili simptomi ili sumnja na reakciju
preosjetljivosti. Sukladno klini¢koj indikaciji, moraju se poduzeti odgovarajuce terapijske protumjere.

Primjena
Primjena u post-operativnom razdoblju kratko nakon oporavka od neuromuskularnog bloka mora biti
uz oprez, jer magnezijeve soli mogu dovesti do rekurarizacijskog ucinka.

Kada se koristi istodobno s parenteralnom prehranom, potrebno je uzeti u obzir opskrbu elektrolitima i
prema tome izvrsiti prilagodbu.

MJERE OPREZA

Interferencija s laboratorijskim testovima za otopine koje sadrze glukonate

Prijavljeni su lazno pozitivni nalazi pri koristenju Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testa
u bolesnika koji su primali Baxterov glukonat kojeg sadrze Plasmalyte otopine. Daljnjom provjerom
pokazano je da ti bolesnici nisu imali Aspergillus infekciju. Prema tome, pozitivni rezultati testa u
bolesnika koji su primali Baxterov glukonat kojeg sadrze Plasmalyte otopine potrebno je oprezno
tumaciti i potvrditi drugim dijagnosti¢kim metodama.

Primjena
Dodatak ostalih lijekova ili primjena neodgovaraju¢om tehnikom mogu dovesti do pojave vrucice
zbog moguceg unosa pirogena. U sluc¢aju nuspojave, infuzija se mora odmah prekinuti.

Za informacije o inkompatibilnostima, upute o pripremi lijeka i dodavanju dodataka, vidjeti dio 6.2 i
6.6.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Lijekovi koji dovode do povecanog ucinka vazopresina:

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreznog

izlu¢ivanja vode bez elektrolita i mogu povecati rizik od bolnicki steCene hiponatrijemije nakon

neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim tekuc¢inama (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 4.8).

- Lijekovi koji poticu otpustanje vazopresina: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici

- Lijekovi koji poti¢u djelovanje vazopresina: klorpropamid, nesteroidni protuupalni lijekovi,
ciklofosfamid

- Analozi vazopresina: dezmopresin, oksitocin, terlipresin.

Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju opcenito diuretike 1
antiepileptike kao $to je okskarbazepin.

Interakcije vezane uz prisutnost natrija:
- Kortikosteroidi/steroidi i karbenoksolon, koji su povezani sa zadrzavanjem natrija i vode (s
edemom i hipertenzijom).

Interakcije vezane uz prisutnost kalija:
Sljede¢e kombinacije povecavaju koncentraciju kalija u plazmi i mogu dovesti do smrti zbog
hiperkalijemije poglavito u slu¢aju zatajenja bubrega ¢ime se poja¢avaju hiperkalijemijski ucinci:
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- Diuretici koji $tede kalij (amilorid, kalijev kanreonat, spironolakton, triamteren, pojedinaéni ili
u kombinaciji) (vidjeti dio 4.4).

- Inhibitori angiotenzin konvertirajuc¢eg enzima (ACE inhibitori) te, ekstrapolacijom, antagonisti
receptora angiotenzina II: moguca hiperkalijemija sa smrtnim ishodom (vidjeti dio 4.4).

Takrolimus, ciklosporin (vidjeti dio 4.4).

Primjena kalija bolesnicima koji se lijece lijekovima koji sadrze kalij moZe rezultirati teSkom i
moguce fatalnom hiperkalijemijom, osobito u bolesnika s teSkom insuficijencijom bubrega.

Interakcije vezane uz prisutnost magnezija:

uz prisutnost magnezija.

Acetilkolin ¢ije oslobadanje i u¢inke smanjuju magnezijeve soli §to moze pridonijeti
neuromuskularnoj blokadi.

Aminoglikozidni antibakterijski lijekovi i nifedipin koji imaju dodatne u¢inke uz parenteralni
magnezij i pojacavaju neuromuskularnu blokadu.

Interakcije vezane uz prisutnost acetata i glukonata (koji se metaboliziraju u hidrogenkarbonat):
Savjetuje se oprez prilikom primjene lijeka Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) bolesnicima koji se lijece
lijekovima za koje izlu¢ivanje putem bubrega ovisi o pH vrijednosti. Zbog svog alkaliziraju¢eg ucinka
(stvaranje hidrogenkarbonata), Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) moze interferirati s uklanjanjem takvih
lijekova.

- Izlucivanje kiselih lijekova putem bubrega kao $to su salicilati, barbiturati i litij moze biti
povecano zbog alkalizacije mokraée hidrogenkarbonatima kao rezultat metabolizma acetata i
glukonata.

- Izluc¢ivanje alkalnih lijekova putem bubrega, kao $to su simpatomimetici (npr. efedrin,
pseudoefedrin) i stimulansi (npr. deksamfetamin sulfat, fenfluramin hidroklorid) moze biti
smanjeno.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca i dojenje

Nema odgovarajucih podataka o primjeni Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine za infuziju u trudnica ili
dojilja. Potrebno je pazljivo odluciti o moguéim rizicima i koristi za svaku bolesnicu prije primjene
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine za infuziju trudnicama ili dojiljama.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopinu za infuziju potrebno je primjenjivati s posebnim oprezom u
trudnica tijekom poroda, osobito u odnosu na serumski natrij, ako se primjenjuje u kombinaciji s
oksitocinom (vidjeti dijelove 4.4, 4.5 4.8).

Plodnost
Podaci o u¢incima Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine za infuziju na plodnost nisu dostupni.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Podaci o u¢incima Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine za infuziju na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima nisu dostupni.

4.8 Nuspojave
Sljedece nuspojave prijavljene nakon stavljanja u promet s razli¢itim otopinama elektrolita koje su

sli¢ne lijeku Plasma-Lyte, prikazane su prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava, zatim prema
preporu¢enom nazivu te gdje je moguce prema tezini.
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Ucestalost je definirana kao vrlo ¢esto (>1/10); ¢esto (>1/100 i < 1/10); manje Cesto (> 1/1000 i <
1/100); rijetko (>1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz

dostupnih podataka).

Klasifikacija organskih sustava

MedDRA preporuceni naziv

Ucestalost

Poremecaji imunoloskog
sustava

reakcija preosjetljivosti/reakcija zbog
infuzije

(ukljucujuéi anafilaktoidnu reakciju i
sljede¢e manifestacije: tahikardija,
palpitacije,

bol u prsistu,

nelagoda u prsistu, dispneja,

ubrzano disanje,

naleti crvenila,

hiperemija,

astenija,

neuobicajen osjecaj, piloerekcija,
periferni edem, pireksija,

urtikarija

* hipotenzija, piskanje, hladan znoj,
zimica, hiperkalijemija)

nepoznato

Poremecaji metabolizma i
prehrane

hipervolemija
bolnicki stecena hiponatrijemija**

nepoznato

Poremecaji ziv€anog sustava

napadaji
akutna hiponatrijemicka encefalopatija**

nepoznato

Krvozilni poremecaji

tromboflebitis
venska tromboza

nepoznato
nepoznato

Poremecaji koze i potkoznog
tkiva

urtikarija

nepoznato

Op¢i poremecaji i reakcije na
mjestu primjene

reakcije na mjestu davanja infuzije
(npr. osjeéaj pecenja

vrucica

bol na mjestu injekcije

reakcija na mjestu injekcije
flebitis na mjestu injekcije

iritacija na mjestu injekcije
infekcija na mjestu injekcije
ekstravazacija)

nepoznato

Pretrage

lazno pozitivni laboratorijski rezultati
(Bio-Rad Laboratories' Platelia
Aspergillus EIA test) (vidjeti dio 4.4)

nepoznato

* Nuspojave u kosom tekstu prijavljene su sa sli¢nim lijekovima.
** Bolnicki ste¢ena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog
nastanka akutne hiponatrijemic¢ke encefalopatije, ucestalost nepoznata (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 4.5).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalhog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predoziranje

Predoziranje ili prebrza primjena mogu dovesti do opterecenja vodom i natrijem uz rizik od edema,
0sobito ako postoji manjak izluéivanja natrija bubregom. U tom slu¢aju moze biti potrebna dodatna
dijaliza bubrega.

Prekomjerna primjena kalija moze dovesti do razvoja hiperkalijemije, osobito u bolesnika s
ostecenjem bubrega. Simptomi ukljucuju parestezije udova, slabost misica, paralizu, sr¢ane aritmije,
sréani blok, sréani arest te mentalnu konfuziju. LijeCenje hiperkalijemije ukljucuje primjenu kalcija,
inzulina (s glukozom), natrijevog hidrogenkarbonata, ionskih izmjenjivaca (smole) ili dijalizu.

Prekomjerna parenteralna primjena magnezijevih soli dovodi do razvoja hipermagnezemije, ¢iji su
vazni znakovi gubitak dubokih tetivnih refleksa i depresija disanja, i jedan i drugi kao posljedica
neuromuskularne blokade. Ostali simptomi hipermagnezemije mogu uklju¢ivati mu¢ninu, povraéanje,
naleti crvenila na kozi, Zed, hipotenziju zbog periferne vazodilatacije, omamljenost, konfuziju, slabost
misic¢a, bradikardiju, komu te sr¢ani arest. U jednog je bolesnika supraletalna hipermagnezemija
uspjesno izlijeCena koristenjem pomocne ventilacije, kalcijevog klorida primijenjenog intravenski, te
pojacane diureze infuzijama manitola.

Prekomjerna primjena Kloridnih soli moZe uzrokovati gubitak hidrogenkarbonata, sto dovodi do
acidoze.

Prekomjerna primjena sastojaka kao $to su natrijev acetat i natrijev glukonat, koji se metaboliziraju u
obliku hidrogenkarbonat aniona, moze dovesti do hipokalijemije i metabolicke alkaloze, osobito u
bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega. Simptomi mogu ukljucivati promjene raspolozenja, umor,
nedostatak zraka, slabost miSic¢a i nepravilne otkucaje srca. Moze se razviti hipertonija miica, trzanje
misica i tetanija, osobito u bolesnika s hipokalcemijom. Lije¢enje metaboli¢ke alkaloze povezane s
predoziranjem hidrogenkarbonatima prvenstveno se sastoji od primjerenog popravljanja ravnoteze
tekucine i elektrolita.

Kada je predoziranje povezano s drugim lijekovima dodanim u otopinu za infuziju, znaci i simptomi
prekomjerne infuzije odnosit ¢e se na prirodu koriStenog lijeka. U slu€aju nenamjerne prekomjerne
infuzije potrebno je odmah prekinuti infuziju, a bolesnika promatrati zbog moguce pojave
odgovarajuc¢ih znakova i simptoma predoziranja svojstvenih dodanom lijeku. U sluc¢aju potrebe,
potrebno je dati simptomatsku terapiju i provesti mjere i postupke prema klinickom stanju bolesnika.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

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

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) je izotoni¢na otopina elektrolita. Elektroliti koji sa¢injavaju Plasma-Lyte
148 (pH 7,4) otopinu i njihove koncentracije osmisljene su tako da odgovaraju onima u plazmi.

FarmakoloSka svojstva Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine su svojstva njenih sastojaka (voda, natrij,
kalij, magnezij, klorid, acetat i glukonat).

Glavni u¢inak Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine je Sirenje izvanstani¢nog odjeljka ukljucujudi i
intersticijske i intravaskularne tekucine.

Natrijev acetat i glukonat su soli koje proizvode hidrogenkarbonat i kao takve su alkalizirajuce tvari.

Kada se doda lijek u Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopinu, sveukupna farmakodinamika otopine ovisit ¢e

o prirodi koristenog lijeka.
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5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Farmakokineticka svojstva Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine su svojstva onih iona koje ona sadrzi
(natrij, kalij, magnezij, klorid, acetat i glukonat).

.....

Kada se doda lijek u Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopinu, sveukupna farmakokinetika otopine ovisit ¢e
o prirodi koriStenog lijeka.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) otopine za infuziju kod Zivotinja
nisu relevantni jer su njeni sastojci fizioloske komponente zivotinjske i ljudske plazme.

Toksi¢ni u€inci se ne o¢ekuju u uvjetima klinicke primjene.

Sigurnost moguc¢ih dodataka potrebno je odvojeno razmotriti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

voda za injekcije
natrijev hidroksid (za podesavanje pH vrijednosti)

6.2 Inkompatibilnosti

Dodaci

Kod dodavanja dodataka u Plasma-Lyte 148 (pH 7,4), mora se koristiti asepticna 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 proéitati upute za uporabu lijeka koji se dodaje.

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

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

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti neotvorenog pakiranja: 24 mjeseca za vrecice s 500 ml i 2000 ml.

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

Rok valjanosti_nakon rekonstitucije dodataka:
Prije dodavanja bilo kojeg dodatka potrebno je provjeriti 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;,
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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).

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije dodataka s lijekom vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Vreéice su sastavljene od poliolefin/poliamid plastike (PL 2442). Svaka vrecica je posebno upakirana
u zastitnu plasti¢nu vrecicu od poliamid/polipropilena koja sluzi samo za fizicku zastitu vrecica.

Veli¢ina vrecice je 500 ili 2000 ml.

Vanjsko pakiranje (kutija) sadrzi: 1 vrecica s 500 ml
20 vrecica s 500 ml
1 vre¢ica s 1000 ml
10 vrecica s 1000 ml
12 vrecica s 1000 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nakon otvaranja zastitne vrecice, vrecica s otopinom mora se odmah primijeniti i ne smije se Cuvati za
kasniju infuziju.

Zbrinuti u otpad nakon jednokratne uporabe.
Neiskoristeni lijek zbrinuti u otpad.
Djelomic¢no iskoriStena vrecica ne smije se ponovno spajati na set za infuziju.

1. Otvaranje

a. Izvadite Viaflo vrecicu iz zastitne vrecice neposredno prije koristenja.

b. Snaznim stiskanjem unutarnje vrecice provjerite curi li otopina iz neprimjetnih pukotina.
Ako otopina curi iz vreéice, odmah ju zbrinite u otpad zbog moguce narusene sterilnosti.

c. Provjerite 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 vreéicu 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 stitniku i okrenite ga,
- stitnik ¢e puknuti 1 odvojiti se od kraja izlaznog nastavka vrecice.
c. Asepticnim 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
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Upozorenje: Neki dodaci koji se dodaju mogu biti inkompatibilni.

Kada se dodaju dodaci, potrebno je provjeriti izotoni¢nost prije parenteralne primjene.
Obavezno je potpuno i oprezno asepti¢ho mijesanje bilo kojeg dodatka. Otopine u koje su
dodani dodaci moraju se odmah iskoristiti i ne smiju se dalje ¢uvati.

Dodavanije lijeka prije primjene

a. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

b. Koristenjem $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.

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

Oprez: Ne skladistite vreéice U koje su dodani lijekovi.

Dodavanje lijeka tijekom primjene

a. Zatvorite stezaljku seta.

b. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

C. 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.

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.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Baxter d.o.o.

LetaliSka cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-461139542

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10. listopada 2016.

Datum posljednje obnove odobrenja: 28. travnja 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

15. prosinca 2023.
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