Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Plasmalyte, roztwor do infuzji

Substancje czynne: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, sodu octan
tréjwodny oraz sodu glukonian

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jes$li u pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plasmalyte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plasmalyte
Jak stosowac lek Plasmalyte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Plasmalyte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrowhE

1. Co to jest lek Plasmalyte i w jakim celu sie go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity; kod ATC: BO5SBB01 | Bicllmed.,  Podeisany
Plasmalyte jest wodnym roztworem wymienionych ponizej subs| ... certyfikatem
- sodu chlorek;

wystawionym dla
- potasu chlorek;

- magnezu chlorek szesciowodny; Alina Barbara
- sodu octan tréjwodny;
- sodu glukonian. Krosniewska

S6d, potas, magnez, chlorek, octan i glukonian sg substancjami|chemicznymi wystepu;j et
we krwi.

kwalifikowany).

Roztwor do infuzji Plasmalyte stosowany jest: Utworzony w
- w celu uzupehienia ptynéw, np.:
- w oparzeniach; dniu: 2023-05-17

- wurazie glowy;
- w ztamaniach;

- w zakazeniu;

- W podraznieniu otrzewnej (stany zapalne w obrebie brzucha);

15:35:26 +0200

- jako zrodlo plyndow podczas operacji chirurgicznej;

- w leczeniu wstrzasu spowodowanego utrata krwi i w innych stanach wymagajacych
szybkiego uzupetnienia krwi i (lub) ptynow;

- W kwasicy metabolicznej (kiedy krew zaczyna mie¢ zbyt kwasny odczyn) niezagrazajacej
zyciu;

- w kwasicy mleczanowej (rodzaj kwasicy spowodowanej nagromadzeniem si¢ kwasu
mlekowego w organizmie). Kwas mlekowy jest wytwarzany przede wszystkim w
migsniach 1 jest usuwany przez watrobe.



Roztwor do infuzji Plasmalyte moze by¢ stosowany:

- upacjentow dorostych, pacjentow w podesztym wieku, mtodziezy

- u niemowlat i matych dzieci w wieku od 28 dni do 23 miesigcy oraz u dzieci od 2 do
11 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plasmalyte

NIE wolno stosowac leku Plasmalyte, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z

nastepujacych stanéw

- stezenie potasu we krwi jest wieksze niz stezenie prawidtowe (hiperkaliemia);

- niewydolnos¢ nerek;

- blok serca (bardzo wolne bicie serca);

- zaburzenia, w ktorych krew staje si¢ za bardzo zasadowa (zasadowica metaboliczna lub
oddechowa);

- wystepuje niedobor kwasu w wydzielanym przez zotadek soku (hipochlorhydria);

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymieniony w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Plasmalyte nalezy to oméwié¢ z lekarzem lub pielegniarka,

jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat ktorykolwiek z ponizej

wymienionych stanow:

- niewydolno$¢ serca;

- niewydolno$¢ oddechowa (choroba ptuc);

- niewydolno$¢ nerek;

(W przypadku wyzej wymienionych stanow moga by¢ niezbedne szczegodlne srodki

monitorowania)

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie);

- nagromadzenie plyndéw pod skora, zwlaszcza w okolicach kostek (obrzek obwodowy);

- nagromadzenie plyndw w ptucach (obrzek ptucny);

- wysokie cisnienie krwi w czasie cigzy (stan przedrzucawkowy lub rzucawka);

- aldosteronizm (choroba powodujaca zwigkszone stgzenia hormonu zwanego
aldosteronem);

- jakiekolwiek inne stany zwigzane z zatrzymaniem sodu w organizmie (gdy organizm
zatrzymuje zbyt duze ilo$ci sodu), takie jak leczenie steroidami (patrz réwniez punkt
,,Lek Plasmalyte a inne leki™);

- stan mogacy wywota¢ wysokie stezenia wazopresyny, hormonu regulujacego ilo$¢ ptynu
w organizmie. Zbyt wysokie stezenie wazopresyny w organizmie moze by¢
spowodowane, na przyktad:

- nagla i powazng choroba;
- bolem;
- operacja;
- zakazeniem, oparzeniami lub choroba mézgu;
- chorobami zwigzanymi z sercem, watroba, nerkami lub osrodkowym uktadem
nerwowym;
- przyjmowaniem pewnych lekow (patrz rowniez punkt ,Lek Plasmalyte a inne
leki™).
Moze to zwigkszaé ryzyko niskiego stezenia sodu we krwi i powodowac bol glowy,
nudnosci, drgawki, ospatos¢, Spiaczke, obrzek mozgu i Smier¢. Obrzek mozgu zwigksza
ryzyko $mierci i uszkodzenia mézgu. Pacjenci z wyzszym ryzykiem wystapienia obrzeku
mozgu to:
- dzieci
- kobiety (szczeg6lnie w wieku rozrodczym)



- pacjenci z problemami z poziomem plynu mézgowego, na przyktad, z powodu
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, krwawienia wewnatrzczaszkowego lub
uszkodzenia mozgu.

- stezenie chlorkow we krwi wigksze niz stgzenie prawidtowe (hiperchloremia);
- stezenie sodu we krwi wigksze niz st¢zenie prawidtowe (hipernatremia);
- stezenie wapnia we krwi mniejsze niz stezenie prawidtowe (hipokalcemia);
- stany zwigkszajace prawdopodobienstwo wystapienia zwigkszonego stgzenia potasu we
krwi (hiperkaliemia), takie jak:
- niewydolnos¢ nerek,
- niewydolno$¢ kory nadnerczy (choroba nadnerczy, ktéra wplywa na hormony
odpowiedzialne za kontrole stezenia substancji chemicznych w organizmie),
- ostre odwodnienie (utrata wody z organizmu spowodowana np. wymiotami lub
biegunka),
- rozlegte uszkodzenie tkanek (jakie moze wystapi¢ w przypadku powaznych oparzen),
(W takich przypadkach konieczne jest szczegdétowe monitorowanie st¢zenia potasu we
krwi).
- Mmiastenia ciezka rzekomoporazna (choroba powodujaca postepujace ostabienie migsni),
- okres rekonwalescencji po operacji.

W trakcie infuzji lekarz pobierze probki krwi i moczu do badania:

- iloSci ptynéw w organizmie;

- ilosci substancji chemicznych takich jak sod i potas we krwi i moczu (elektrolity w
0S0CzU i moczu);

- rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasowos¢ Krwi i moczu).

Mimo, ze lek Plasmalyte zawiera potas, nie sg to ilosci wystarczajgce do leczenia znacznych
niedoborow potasu (bardzo matych stezen w osoczu krwi).

Lek Plasmalyte zawiera substancje, ktore moga powodowaé zasadowice metaboliczng (krew
staje si¢ zbyt zasadowa).

Jesli wymagane jest powtorzenie leczenia, lekarz zleci dodatkowo inne rodzaje roztworéw do
infuzji, w celu pokrycia zapotrzebowania na inne substancje chemiczne i odzywcze (pokarm).

Jesli krew pacjenta jest badana pod katem obecno$ci grzyba 0 nazwie kropidlak (Aspergillus),
test moze wykry¢ obecnos¢ kropidlaka nawet, jesli nie jest on obecny.

Lek Plasmalyte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ przyjmowania nastgpujacych lekow podczas przyjmowania leku Plasmalyte:

- leki moczopedne oszczedzajace potas (tabletki takie jak: amiloryd, spironolakton,
triamteren, potasu kanreonian);

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE) (stosowane do leczenia
wysokiego cis$nienia krwi);

- leki blokujace receptor angiotensyny II (stosowane do leczenia wysokiego ci$nienia
krwi);

- takrolimus (stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepéw i w leczeniu
niektorych chordb skory);

- cyklosporyna (stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepow).

Leki te moga zwigkszaé stgzenie potasu we krwi, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.
Wazrost stezenia potasu we krwi jest bardziej prawdopodobny u 0sob z niewydolnoscia nerek.



Niektore leki moga wptywac na stezenie hormonu wazopresyny. Obejmujg one:

- leki przeciwcukrzycowe (chlorpropamid)

- leki na cholesterol (klofibrat)

- niektore leki przeciwnowotworowe (winkrystyna, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji)

- leki przeciwpsychotyczne

- opioidy stosowane do tagodzenia silnego bolu

- leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne (znane réwniez jako NLPZ)

- leki nasladujace lub wzmacniajagce dzialanie wazopresyny, takie jak desmopresyna
(stosowana w leczeniu zwigkszonego pragnienia i ilosci oddawanego moczu),
terlipresyna (stosowana w leczeniu krwawienia z przetyku) oraz oksytocyna (stosowana
do wywotywania porodu)

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina i okskarbamazepina)

- diuretyki (srodki moczopedne).

Inne leki, ktore moga wplywaé na lek Plasmalyte lub podlega¢ jego wpltywowi:

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne);

- karbenoksolon (lek przeciwzapalny stosowany w leczeniu wrzodow zotadka);

- leki blokujace ztacza nerwowo-mig$niowe (takie jak tubokuraryna, suksametonium i
wekuronium). Sag to leki stosowane w zabiegach chirurgicznych pod kontrola lekarza
anestezjologa.

- acetylocholina;

- aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow);

- nifedypina (stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i bolu w klatce piersiowe;j);

- leki o kwasnym odczynie, takie jak:

- salicylany, stosowane do leczenia stanow zapalnych (aspiryna),
- leki nasenne (barbiturany),
- lit (stosowany w leczeniu chorob psychicznych).

- leki o odczynie alkalicznym (zasadowym), w tym:

- sympatykomimetyki (leki pobudzajace, takie jak efedryna i pseudoefedryna, bedace
sktadnikiem w produktach przeciwkaszlowych 1 przeciwprzezigbieniowych),
- inne $rodki pobudzajace (np. deksamfetamina, fenfluramina).

Stosowanie leku Plasmalyte z jedzeniem i piciem
Nalezy zapytac lekarza, co pacjent moze jes¢ i pic.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Plasmalyte mozna przyjmowaé w okresie cigzy i karmienia piersia. Lekarz bedzie
kontrolowac¢ stezenie elektrolitow we krwi oraz bilans ptynéw w organizmie.

Jednakze, przed dodaniem innego leku do roztworu do infuzji stosowanego w czasie cigzy lub
karmienia piersig nalezy:

- skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,;

- przeczyta¢ Ulotke dotaczong do opakowania leku, ktory ma zosta¢ dodany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed prowadzeniem pojazdéw i obstugiwaniem
maszyn.



3. Jak stosowac lek Plasmalyte

Lek Plasmalyte podawany jest przez lekarza lub pielegniarke. Dawke leku oraz czas jego
podawania ustala lekarz. Zalezy to od wieku pacjenta, jego masy ciata, stanu oraz powodu
leczenia. Na stosowang dawke moga rowniez wptywaé inne stosowane leki.

NIE nalezy stosowac¢ leku Plasmalyte, jesli zawiera widoczne czastki lub jesli
opakowanie leku jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone.

Roztwor do infuzji Plasmalyte podaje si¢ przez plastikowa rurke podlaczong do igly
umieszczonej w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje si¢ poprzez zyle w ramieniu. Lekarz
moze jednak zleci¢ inng metode¢ podania.

Przed i podczas infuzji lekarz bgdzie kontrolowat:

- ilo$¢ plynéw w organizmie

- kwasowo$¢ krwi 1 moczu

- stezenie elektrolitow w organizmie (szczeg6lnie sodu, u pacjentéw z wysokim stezeniem
hormonu wazopresyny lub przyjmujacych inne leki, ktore zwiekszaja efekt dziatania
wazopresyny).

Nalezy usung¢ wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu. CzeSciowo zuzytych workow z
lekiem NIE WOLNO podtacza¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Plasmalyte:

Dozylne podanie zbyt duzej ilosci roztworu (przedawkowanie) lub podanie roztworu za

szybko moze powodowac:

- nadmierng ilo$¢ ptynu i (lub) sodu (soli) z gromadzeniem si¢ ptynu w tkankach (obrzek),
powodujac puchnigcie;

- uczucie mrowienia w obrebie palcow rak i stop (parestezja);

- ostabienie mig$ni;

- niezdolno$¢ ruchowg (paraliz);

- nieregularne bicie serca (arytmia serca);

- blok serca (bardzo wolne bicie serca);

- zawal serca (serce przestaje bi¢; sytuacja zagrazajaca zyciu);

- stan splatania;

- zniesienie odruchow $ciggnistych;

- plytkie oddychanie (depresja oddechowa);

- mdlosci (nudnosci);

- wymioty;

- zaczerwienienie skory;

- pragnienie;

- niskie cisnienie krwi (hipotensja);

- sennosc;

- wolna czestos¢ pracy serca (bradykardia);

- $piaczke (utrate przytomnosci);

- zakwaszenie krwi (kwasica), powodujace zmeczenie, uczucie splatania, letarg oraz
przyspieszenie oddechu;

- hipokaliemi¢ (mniejsze niz prawidlowe stezenia potasu we krwi) i zasadowice
metaboliczng (kiedy krew jest za bardzo zasadowa) szczegdlnie u pacjentow z
niewydolno$cig nerek;

- zmiany nastroju;

- zmgczenie,

- skrocenie oddechu,

- sztywnos¢ migsni,

- drzenie mig$ni,



- kurcze mig$ni.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza. W takiej sytuacji infuzja zostanie przerwana oraz zastosowane bedzie
odpowiednie leczenie w zaleznosci od objawow.

Jezeli do roztworu do infuzji Plasmalyte dodano inny lek zanim nastgpito przedawkowanie,
ten dodatkowy lek réwniez moze powodowac objawy. Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotaczona
do dodanego leku, w celu zapoznania si¢ z wykazem mozliwych objawow.

Przerwanie stosowania leku Plasmalyte
Decyzje o przerwaniu stosowania leku Plasmalyte podejmie lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta wystepuje
ktorykowiek z ponizej wymienionych objawoéw. Moga to by¢ objawy bardzo cigzkiej lub
nawet $miertelnej reakcji alergicznej (nadwrazliwosci):

- opuchnigcie skory twarzy, warg 1 obrzek gardtla,

- trudnosci w oddychaniu,

- wysypka skoérna,

- Zaczerwienienie skory (rumien).

Sposéb leczenia bedzie zalezat od objawow.

Inne dziatania niepozadane:
- reakcje zwigzane ze Sposobem podania leku:

- goraczka (reakcja goraczkowa),

- zakazenie w miejscu podania,

- uczucie pieczenia,

- miejscowy bol lub reakcja (zaczerwienie lub opuchniecie) w miejscu podania,

- podraznienie i stan zapalny zyty, do ktorej podawany jest roztwor (zapalenie zyty).
Moze to powodowa¢ zaczerwienienie, bol lub pieczenie i swedzenie wzdhuz zyty,
do ktorej podawany jest roztwor.

- tworzenie si¢ skrzepow (zakrzepica zyl), w miejscu podania, co powoduje bdl,
opuchniecie lub zaczerwienienie w okolicy skrzepu,

- wyciek roztworu do przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to
uszkodzi¢ tkanki i prowadzi¢ do tworzenia si¢ blizn.

- zwigkszenie objetosci ptynu w organizmie (hiperwolemia),

- napady drgawek,

- pokrzywka,

- cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
(reakcje anafilaktyczne),

- szybka praca serca (tachykardia),

- kotatanie serca,

- bol w klatce piersiowe;j,

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,

- plytki oddech (dusznosc),

- zwigkszenie czgstosci oddechow,



- zaczerwienienie,

- przekrwienie,

- Uczucie braku sily (astenia),

- nieprawidlowe samopoczucie,

- jezenie si¢ wlosow,

- obrzek obwodowy,

- goraczka,

- niskie st¢zenie sodu we krwi, ktore moze by¢ zwigzane z leczeniem szpitalnym
(hiponatremia szpitalna) i zwigzane z tym zaburzenia neurologiczne (ostra encefalopatia
hiponatremiczna). Hiponatremia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
mozgu i $mierci w wyniku obrzgku/opuchlizny mozgu (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Jezeli do podawanego dozylnie roztworu do wlewow zostanie dodany inny lek, moze on
réwniez powodowaé dziatania niepozadane. Bedg one zalezaly od leku, ktory zostat dodany.
Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotaczong do dodanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi
dziataniami niepozadanymi.

Inne dziatania niepozadane wystepujace po podaniu podobnych lekow:

- inne objawy nadwrazliwosci/ reakcji na podanie: niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie),
$wiszczacy oddech, zimne poty, dreszcze;

- hiperkaliemia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapiag jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Plasmalyte

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowaé tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na worku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zawiera widoczne czastki lub jesli opakowanie leku jest w
jakikolwiek sposob uszkodzone.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plasmalyte

Substancjami czynnymi s3:

- sodu chlorek: 5,26 g na litr

- potasu chlorek: 0,37 g na litr

- magnezu chlorek szesciowodny: 0,30 g na litr
- sodu octan trojwodny: 3,68 g na litr

- sodu glukonian: 5,02 g na litr

Inne sktadniki to:
- woda do wstrzykiwan
- sodu wodorotlenek

Jak wyglada lek Plasmalyte i co zawiera opakowanie

Plasmalyte jest przezroczystym roztworem, wolnym od widocznych czastek. Dostepny jest w
plastikowych workach poliolefinowo-poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest
umieszczony w zamknigtym, ochronnym, plastikowym opakowaniu zewnetrznym.

Wielkosci workow:
- 500 ml
- 1000 ml

Worki dostarczane sa w opakowaniach tekturowych. Tekturowe pudetko moze zawierac:
- 20 workéw po 500 ml
- 10 workéw po 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworcy:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié¢
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:



Austria:

Belgia, Luksemburg:

Chorwacja: Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, otopina za infuziju
Czechy: Plasmalyte roztok

Cypr: Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Solution for infusion
Hiszpania: Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7,4), solucion para perfusion
Dania: Plasmalyte, infusionsvaske, oplesning

Finlandia: Plasmalyte infuusioneste, liuos

Francja: Plasmalyte Viaflo, solution pour perfusion

Grecja: Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Solution for infusion
Islandia: Plasmalyte innrennslislyf, lausn

Irlandia: Plasma-Lyte 148 (pH 7.4) Solution for infusion
Wrtochy: CrystalSol Solution for infusion

Litwa: Plasmalyte infuzinis tirpalas

Malta: Plasma-Lyte 148 (pH 7.4) Solution for infusion
Holandia: Plasma-Lyte 148, oplossing voor infusie

Norwegia: Plasmalyte infusjonsveske, opplesning

Polska: Plasmalyte, roztwor do infuzji

Portugalia: Plasma-Lyte (ph 7,4) 148 Viaflo

Stowenia: Plaslyte raztopina za infundiranje

Stowacja: Plasmalyte infuzny roztok

Szwecja: Plasmalyte infusionsvétska, 16sning

Wielka Brytania:

Plasmalyt — Infusionslosung
Plasmalyte A Viaflo, solution pour perfusion

Plasma-Lyte 148(pH 7.4) Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb postepowania i przygotowanie

Przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie, o ile to mozliwe, czy roztwor nie zawiera
widocznych czastek i nie jest odbarwiony. Stosowa¢ tylko wowczas, gdy roztwor jest
przezroczysty i pojemnik jest nieuszkodzony. Nie wyjmowa¢ worka z opakowania
ochronnego do momentu uzycia.

Wewnetrzny worek zapewnia jatowo$¢ produktu.

Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podiaczac seryjnie. Takie zastosowanie mogloby
spowodowaé zator powietrzny wywotany resztkowym powietrzem zaciggnigtym Zz
pierwszego pojemnika zanim podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone.
Wywieranie dodatkowego ci$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych
pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwiekszenia szybko$ci przeptywu moze
spowodowac¢ zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie zostang calkowicie
usuniete resztki powietrza.

Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Zestawy do
podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej nie
powinny by¢ stosowane z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Roztwor do podawania dozylnego podawac za pomoca jalowego sprzgtu z zastosowaniem
zasad aseptyki. Sprzet do infuzji nalezy wstgpnie wypeli¢ roztworem, aby zapobiec
przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.



Dodatkowe leki mozna wprowadzaé¢ do roztworu przed infuzja lub w trakcie infuzji, poprzez
samouszczelniajgcy port do dodawania leku.

Dodanie innych lekow lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
wystgpienie  reakcji  gorgczkowych — wskutek  mozliwosci  wprowadzenia  ciat
goraczkotworczych. W razie wystapienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast
przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostalos¢ roztworu.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

1. Otwieranie

a. Wyjac worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek, sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jezeli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto§¢ moze by¢ niejatowa.

C. Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek.
Jezeli roztwoér nie jest przezroczysty i zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go
wyrzucic.

2. Przygotowanie do podawania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywa¢ jatowych materiatow.
a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usung¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania, znajdujacego sie na spodzie worka:
- chwyci¢ mniejsze skrzydetko na szyjce portu jedng reka,
- chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce drugg rekg i przekrecié,
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas podtaczania wlewu stosowaé zasady aseptyki.
d. Podlgczy¢ zestaw do przetaczania stosujgc sie do zalecen podanych przy zestawie,
dotyczacych podtaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych lekéw

Uwaga: Dodawane leki mogg wykazywacé niezgodnos¢. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢
zgodnos¢ dodatkowych lekdéw z roztworem i opakowaniem. Gdy stosuje si¢ inny lek, nalezy
potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem pozajelitowym. Konieczne jest doktadne i
ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdym dodatkowym lekiem. Roztwory
zawierajace dodatkowe leki powinny zosta¢ zuzyte natychmiast, bez przechowywania.

(patrz ponizej punkt 5 ,, Niezgodnosci dodawanych lekow”).

Dodawanie lekow przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania leku.

b. Uzywajac strzykawki z igta 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiué¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.

c. Wymiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym lekiem. W przypadku preparatow o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do
gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane leki.

Dodawanie lekéow w trakcie podawania

a. Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do dodawania leku.

c. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm) wklu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.

d. Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwréci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajac worek portami do gory.

f.  Wymiesza¢ doktadnie roztwor z lekiem.

@

10



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

4. Okres trwalosci po pierwszym otwarciu: produkt nalezy zastosowa¢ natychmiast po
otwarciu.

Okres trwalosci w trakcie uzycia, po rekonstytucji z dodatkami:

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
roztwér nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik, a przechowywanie nie powinno trwaé¢ dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2
do 8°C chyba, ze rekonstytucja leku nastgpita w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

5. Niezgodnosci dodawanych lekéw

Podczas wprowadzania dodatkowych lekéw do roztworu Plasmalyte, nalezy stosowaé
technike aseptyczng. Nalezy doktadnie wymiesza¢ z kazdym dodatkowym lekiem. Nie
przechowywac¢ roztworow zawierajacych dodatkowe leki.

Przed dodaniem leku do roztworu w pojemniku Viaflo nalezy oceni¢ mozliwo$é
niezgodnosci.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania leku, ktory ma by¢ dodany do roztworu.

Przed dodaniem substancji lub leku nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i (lub)
stabilny w wodzie i ze zakres pH roztworu Plasmalyte jest odpowiedni (pH 6,5 — 8,0). Po
dodaniu, sprawdzi¢ mozliwg zmiane koloru i (lub) wystgpienie osadu, nierozpuszczalnych
kompleksow lub krysztatow.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkow, o ktorych wiadomo, ze sg niezgodne.

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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