Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

PLASMALYTE r-r do infuzji dozylnej 500m|

Cena: 3,74 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Plasmalyte, roztwér do infuzji

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plasmalyte
3. Jak stosowac lek Plasmalyte

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Plasmalyte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity; kod ATC: BO5BBO1
Plasmalyte jest wodnym roztworem wymienionych ponizej substancji:
- sodu chlorek;

- potasu chlorek;

- magnezu chlorek szesciowodny;

- sodu octan tréjwodny;

- sodu glukonian.

Sad, potas, magnez, chlorek, octan i glukonian sg substancjami chemicznymi wystepujgcymi
we Krwi.

Roztwor do infuzji Plasmalyte stosowany jest:
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- w celu uzupetnienia ptynéw, np.:

- W oparzeniach;

- W urazie gtowy;

- w ztamaniach;

- w zakazeniy,

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

- Jako zrédto ptyndw podczas operacji chirurgiczne;;

- w leczeniu wstrzgsu spowodowanego utratg 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 sie kwasu
mlekowego w organizmie). Kwas mlekowy jest wytwarzany przede wszystkim w
miesniach i jest usuwany przez watrobe.

Roztwor do infuzji Plasmalyte moze by¢ stosowany:
- U pacjentoéw dorostych, pacjentéw w podesztym wieku, mtodziezy
- u niemowlat i matych dzieci w wieku od 28 dni do 23 miesiecy oraz u dzieci od 2 do 11 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plasmalyte

NIE wolno stosowac leku Plasmalyte, jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z
nastepujgcych stanéw

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

- niewydolnos¢ nerek;

- blok serca (bardzo wolne bicie serca);

- zaburzenia, w ktérych krew staje sie za bardzo zasadowa (zasadowica metaboliczna lub
oddechowa);

- wystepuje niedobdr kwasu w wydzielanym przez zotgdek soku (hipochlorhydria);

- nadwrazliwosc¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymieniony w punkcie 6.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Plasmalyte nalezy to omdéwi¢ z lekarzem lub pielegniarkg,
jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat ktérykolwiek z ponize)
wymienionych stanow:

- niewydolnos¢ serca;

- niewydolno$¢ oddechowa (choroba ptuc);

- niewydolnos¢ nerek;

(w przypadku wyzej wymienionych stanéw moga byé niezbedne szczegdlne srodki
monitorowania)

- wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie);

- nagromadzenie ptynéw pod skorg, zwtaszcza w okolicach kostek (obrzek obwodowy);
- nagromadzenie ptyndw w ptucach (obrzek ptucny);

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

- aldosteronizm (choroba powodujgca zwiekszone stezenia hormonu zwanego
aldosteronem);
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- jakiekolwiek inne stany zwigzane z zatrzymaniem sodu w organizmie (gdy organizm
zatrzymuje zbyt duze ilosci sodu), takie jak leczenie steroidami (patrz rowniez punkt
,Lek Plasmalyte a inne leki");

- stan moggcy wywota¢ wysokie stezenia wazopresyny, hormonu regulujgcego ilos¢ ptynu
w organizmie. Zbyt wysokie stezenie wazopresyny w organizmie moze byc¢
spowodowane, na przyktad:

- nagtg i powazng chorobag;

- bélem;

- operacjg;

- zakazeniem, oparzeniami lub chorobg mozgu;

- chorobami zwigzanymi z sercem, watrobg, nerkami lub osrodkowym uktadem
nerwowym;

- przyjmowaniem pewnych lekéw (patrz réwniez punkt ,Lek Plasmalyte a inne

leki").

Moze to zwiekszac ryzyko niskiego stezenia sodu we krwi i powodowac bol gtowy,
nudnosci, drgawki, ospatosé, $pigczke, obrzek mézgu i Smier¢. Obrzek mézgu zwieksza
ryzyko smierci i uszkodzenia mdozgu. Pacjenci z wyzszym ryzykiem wystgpienia obrzeku
maozgu to:

- dzieci

- kobiety (szczegolnie w wieku rozrodczym)

- pacjenci z problemami z poziomem ptynu mézgowego, na przyktad, z powodu

zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, krwawienia wewngtrzczaszkowego lub
uszkodzenia mozgu.

- stezenie chlorkéw we krwi wieksze niz stezenie prawidtowe (hiperchloremia);

- stezenie sodu we krwi wieksze niz stezenie prawidtowe (hipernatremia);

- stezenie wapnia we krwi mniejsze niz stezenie prawidtowe (hipokalcemia);

- stany zwiekszajgce prawdopodobienstwo wystgpienia zwiekszonego stezenia potasu we
krwi (hiperkaliemia), takie jak:

- niewydolnos¢ nerek,

- niewydolnos¢ kory nadnerczy (choroba nadnerczy, ktéra wptywa 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 szczegdtowe monitorowanie stezenia potasu we
krwi).

- miastenia ciezka rzekomoporazna (choroba powodujgca postepujgce ostabienie miesni),
- okres rekonwalescencji po operacji.

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

- llosci ptyndw 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
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niedoboréw potasu (bardzo matych stezen w osoczu krwi).

Lek Plasmalyte zawiera substancje, ktére mogg powodowac zasadowice metaboliczng (krew
staje sie zbyt zasadowa).

Jesli wymagane jest powtdrzenie leczenia, lekarz zleci dodatkowo inne rodzaje roztwordw do
infuzji, w celu pokrycia zapotrzebowania na inne substancje chemiczne i odzywcze (pokarm).
Jesli krew pacjenta jest badana pod katem obecnosci grzyba o 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, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca sie przyjmowania nastepujgcych lekéw podczas przyjmowania leku Plasmalyte:

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

- inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) (stosowane do leczenia

wysokiego cisnienia krwi);

- leki blokujgce receptor angiotensyny Il (stosowane do leczenia wysokiego cisnienia

krwi);

- takrolimus (stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepdw i w leczeniu
niektérych choréb skory);

- cyklosporyna (stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepow).

Leki te mogg zwiekszac stezenie potasu we krwi, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.
Wzrost stezenia potasu we krwi jest bardziej prawdopodobny u 0séb z niewydolnoscig nerek.

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

- leki przeciwcukrzycowe (chlorpropamid)

- leki na cholesterol (klofibrat)

- niektdre 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 nasladujgce lub wzmacniajgce dziatanie wazopresyny, takie jak desmopresyna
(stosowana w leczeniu zwiekszonego 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, ktére mogg wptywac na lek Plasmalyte lub podlegac jego wptywowi:

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne);

- karbenoksolon (lek przeciwzapalny stosowany w leczeniu wrzodéw zotgdka);

- leki blokujgce ztgcza nerwowo-miesniowe (takie jak tubokuraryna, suksametonium i
wekuronium). Sg to leki stosowane w zabiegach chirurgicznych pod kontrolg lekarza
anestezjologa.

- acetylocholina;

- aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow);
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- nifedypina (stosowana w leczeniu wysokiego cignienia krwi i bolu w klatce piersiowe));
- leki 0 kwasnym odczynie, takie jak:

- salicylany, stosowane do leczenia standw zapalnych (aspiryna),

- leki nasenne (barbiturany),

- lit (stosowany w leczeniu chordb psychicznych).

- leki 0 odczynie alkalicznym (zasadowym), w tym:

- sympatykomimetyki (leki pobudzajace, takie jak efedryna i pseudoefedryna, bedgce
sktadnikiem w produktach przeciwkaszlowych i przeciwprzeziebieniowych),

- inne srodki pobudzajgce (np. deksamfetamina, fenfluramina).

Stosowanie leku Plasmalyte z jedzeniem i piciem

Nalezy zapytac lekarza, co pacjent moze jesc i pic.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Lek Plasmalyte mozna przyjmowac w okresie cigzy | karmienia piersig. 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 sie z lekarzem;

- przeczytac¢ Ulotke dotgczong do opakowania leku, ktéry ma zosta¢ dodany.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy poradzi¢ sie 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 mogg rowniez wptywac inne stosowane leki.

NIE nalezy stosowac leku Plasmalyte, jesli zawiera widoczne czgstki lub jesli
opakowanie leku jest w jakikolwiek sposdb uszkodzone.

Roztwdr do infuzji Plasmalyte podaje sie przez plastikowg rurke podtagczong do igty
umieszczone) w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje sie poprzez zyte w ramieniu. Lekarz
moze jednak zleci¢ inng metode podania.

Przed i podczas infuzji lekarz bedzie kontrolowat:

- llo$¢ ptyndw w organizmie

- kwasowosc¢ krwi i moczu

- stezenie elektrolitéw w organizmie (szczegdlnie sodu, u pacjentéw z wysokim stezeniem
hormonu wazopresyny lub przyjmujgcych inne leki, ktére zwiekszajg efekt dziatania
wazopresyny).

Nalezy usungc¢ wszelkie niezuzyte pozostatosci roztworu. CzeSciowo zuzytych workow z
lekiem NIE WOLNO podtgczac¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Plasmalyte:

Dozylne podanie zbyt duzej ilosci roztworu (przedawkowanie) lub podanie roztworu za
szybko moze powodowac:

- nadmierng ilos¢ ptynu i (lub) sodu (soli) z gromadzeniem sie ptynu w tkankach (obrzek),
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powodujgc puchniecie;

- uczucie mrowienia w obrebie palcéw ragk i stop (parestezja);

- ostabienie miesni;

- niezdolnos¢ ruchowag (paraliz);

- nieregularne bicie serca (arytmia serca);

- blok serca (bardzo wolne bicie serca);

- zawat serca (serce przestaje bi¢; sytuacja zagrazajgca zyciu);

- stan splatania;

- zniesienie odruchéw Sciegnistych;

- ptytkie oddychanie (depresja oddechowa);

- mdtosci (nudnosci);

- wymioty;

- zaczerwienienie skory;

- pragnienie;

- niskie cisnienie krwi (hipotensja);

- sennos¢;

- wolng czestos¢ pracy serca (bradykardia);

- $pigczke (utrate przytomnosci);

- zakwaszenie krwi (kwasica), powodujgce zmeczenie, uczucie splgtania, letarg oraz
przyspieszenie oddechu;

- hipokaliemie (mniejsze niz prawidtowe stezenia potasu we krwi) i zasadowice
metaboliczng (kiedy krew jest za bardzo zasadowa) szczegdlnie u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek;

- zmiany nastroju;

- Zmeczenie,

- skrécenie oddechu;

- sztywnos¢ miesni;

- drzenie miesni;

- kurcze miesni.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy niezwtocznie
powiadomic¢ 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 przeczytac¢ Ulotke dotgczong
do dodanego leku, w celu zapoznania sie 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
zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta wystepuje
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ktérykowiek z ponizej wymienionych objawdw. Mogg to by¢ objawy bardzo ciezkiej lub
nawet $miertelnej reakcji alergicznej (nadwrazliwosci):

- opuchniecie skory twarzy, warg | obrzek gardta,

- trudnosci w oddychaniu,

- wysypka skorna,

- zaczerwienienie skory (rumien).

Sposoéb leczenia bedzie zalezat od objawdw.

Inne dziatania niepozgdane:

- reakcje zwigzane ze sposobem podania leku:

- gorgczka (reakcja gorgczkowa),

- zakazenie w miejscu podania,

- uczucie pieczenia,

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

- podraznienie i stan zapalny zyty, do ktérej podawany jest roztwor (zapalenie zyty).
Moze to powodowac zaczerwienienie, bol lub pieczenie | swedzenie wzdtuz zyty,
do ktorej podawany jest roztwor.

- tworzenie sie skrzepow (zakrzepica zyt), 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 sie blizn.

- zwiekszenie objetosci ptynu w organizmie (hiperwolemia),

- napady drgawek,

- pokrzywka,

- ciezkie reakcje alergiczne powodujgce trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy
(reakcje anafilaktyczne),

- szybka praca serca (tachykardia),

- kotfatanie serca,

- bol w klatce piersiowe,

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j,

- ptytki oddech (dusznos¢),

- zwiekszenie czestosci oddechdw,

- zaczerwienienie,

- przekrwienie,

- uczucie braku sity (astenia),

- nieprawidtowe samopoczucie,

- jezenie sie wtosow,

- obrzek obwodowy,

- gorgczka,

- niskie stezenie sodu we krwi, ktére moze by¢ zwigzane z leczeniem szpitalnym
(hiponatremia szpitalna) i zwigzane z tym zaburzenia neurologiczne (ostra encefalopatia
hiponatremiczna). Hiponatremia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
mdzgu i Smierci w wyniku obrzeku/opuchlizny mézgu (patrz takze punkt 2 ,Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci”).

Jezeli do podawanego dozylnie roztworu do wlewéw zostanie dodany inny lek, moze on
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rowniez powodowac dziatania niepozgdane. Bedg one zalezaty od leku, ktéry zostat dodany.
Nalezy przeczytac Ulotke dotgczong do dodanego leku, w celu zapoznania sie z mozliwymi
dziataniami niepozgdanymi.

Inne dziatania niepozgdane wystepujgce po podaniu podobnych lekéw:

- inne objawy nadwrazliwosci/ reakcji na podanie: niskie cisnienie krwi (niedocisnienie),
Swiszczgey oddech, zimne poty, dreszcze;

- hiperkaliemia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 4822 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Plasmalyte

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

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na worku. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zawiera widoczne czgstki lub jesli opakowanie leku jest w
jakikolwiek sposéb uszkodzone.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plasmalyte

Substancjami czynnymi sg:

- 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 czgstek. Dostepny jest w
plastikowych workach poliolefinowo-poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest
umieszczony w zamknietym, ochronnym, plastikowym opakowaniu zewnetrznym.
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Wielkosci workow:

- 500 ml

- 1000 ml

Worki dostarczane sg w opakowaniach tekturowych. Tekturowe pudetko moze zawierag:
- 20 workoéw po 500 ml

- 10 workow po 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa
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