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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Lithium Chlorid 0,15 mmol/ml LCO
injekéni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje lithii chloridum 6,36 mg, coz odpovida 0,15 mmol.
Jedna 10 ml ampule obsahuje lithii chloridum 63,60 mg , coz odpovidé 1,5 mmol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok prakticky prosty viditelnych castic.

KLINICKE UDAJE
Terapeuticka indikace

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.
Urcen je pouze pro in vVivo méfeni srde¢niho vydeje pomoci LiDCO Systému.

Davkovani a zpisob podani

Optimalizace davky pro stanoveni srde¢niho vydeje

Optimalni davka ke stanoveni srde¢niho vydeje je minimalni davka, ktera docili
koncentrace lithia v arterialni krvi v rozsahu 0,2 mmol/l do 0,8 mmol/I pfi pouziti davky
0,075 mmol (0,5 ml), 0,15 mmol (1 ml) nebo 0,3 mmol (2 ml) injekéniho roztoku Lithium
Chlorid 0,15mmol/ml LCO.

U pacientt, u kterych se piedpoklada vyssi pocet stanovovani srde¢niho vydeje, je nejlépe
zadit s inicialni davkou 0,15 mmol, tj. 1,0 ml injekéniho roztoku chloridu lithného.
Monitor LiDCO Systému hlasi “Alert” pokud davka vytvoti kiivku s vrcholem pod
hranici 0,2 mmol/l. Vrcholy kiivky mezi 0,1 a 0,2 mmol/l jsou ptipustné, ale pfesnost
méteni muze byt nizsi. Pokud vrchol kiivky neni v poZzadovaném rozmezi, ddvka ma byt
upravena tak, ze jednotliva davka nesmi pfesahnout 0,3 mmol, tj. 2ml nebo nesmi byt
nizsi nez 0,075 mmol, tj. 0,5 ml roztoku.

Pro urceni srde¢niho vydeje by mél byt mezi jednotlivymi ddvkami lithia dodrzen
interval minimalné 5 minut.
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Doporucena davka Lithium chloridu 0,15mmol/ml LCO je stanovena na zakladé
predpokladu, Ze vaha pacienta je vyssi nez 40kg.

Je nutné si uvédomit, Ze jednordzové méteni LiDCO v mezich stanovené dilucni kiivky je
dostacujici pro zméfeni srde¢niho vydeje se stejnou presnosti a spravnosti jako prameér ze
tfi termodiluc¢nich méteni.

Maximalni davka
Kazda jednotliva davka je omezena na maximalné 0,3 mmol (2 ml) chloridu lithného.
Celkova davka chloridu lithného by neméla pfesahnout 3 mmol.

Pediatricka populace
Lithium chlorid 0,15mmol/ml LCO je u déti, jejichz hmotnost je nizsi nez 40kg
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zptsob podani

TENTO PRiIPRAVEK BY MEL BYT POUZIVAN VYHRADNE V SOULADU S
NAVODEM PRO POUZITI LIDCO sysTEMU DODAVANYM S MONITOREM A MEL
BY BYT POUZIVAN VYHRADNE NA ODDELENICH ARO A JEDNOTKACH
INTENZIVN{ PECE, OPERACNICH SALECH A URGENTNICH PRiIJMECH.

Lithium Chlorid je ur¢eny pro pouziti jednim pacientem a mél by byt pouzit ihned po
otevieni ampule. Lithium Chlorid je mozné natdhnout z ampule do uzavieného
zasobniku-stiikacky, dodavaného spolecnosti LiDCO a dle pokynii uvedenych v Navodu
k pouziti systému LiDCO. Jakykoliv nepouZity roztok, zbyvajici v uzavieném zasobniku-
stiikacce, musi byt zlikvidovan po tfech (3) hodinach.

Davka lithia je podavana nitroziln€ cestou centralniho zilniho katétru.

Kontraindikace

Pouziti injekéniho roztoku Lithium Chlorid 0,15mmol/ml LCO je kontraindikovano u:

. pacienti 1é¢enych soucasné lithiem (biloparni porucha)
. pacientil jejichz télesnd hmotnost je nizsi nez 40 kg
. pacientek v prvnim trimestru t€¢hotenstvi. Dalsi informace v bod¢ 4.6

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento pripravek miize byt pouZit pouze s piistrojem LiDCO Systém

1. Pouzijte doporucenou davku. Pokud je sérova hladina vyssi nez 0,3 mmol/l,
mohou se Vyskytnout nepiesnosti a pii sérové hladingé nad 1,5 mmol/1 je lithium
toxické.
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Vsechny podané davky chloridu lithného by mély byt zaznamenany v 1ékatské
dokumentaci pacienta.

Mezi jednotlivymi mefenimi srdecniho vydeje LiDCO Systémem by mélo
uplynout minimaln€ 5 minut.

Krev z odpadniho vaku nesmi byt pacientovi vracena. Krev v odpadnim vaku
miiZe byt srazend a /nebo kontaminovana po kontaktu se senzorem.

LiDCO Systém by nemél byt pouzivan 30 minut po jednordzovém ci
kontinudlnim podani svalovych relaxancii jako napt. vecuronium bromide,
atracurium besylate a pancuronium bromide. Tyto 1éky interferuji s funkcei
lithiové elektrody a nesmi byt soucasné pouzivany.

Na lithiové senzory maji vyznamny vliv dalsi chemické latky:
detergenty/surfaktanty a rozpoustédla. Ojedinélé problémy se vyskytly pii
zjisténé kontaminaci fyziologického roztoku napt. ve vacich s fyziologickym
roztokem.

K pouziti LiDCO Systému je potieba bolusového podani chloridu lithného a
fyziologického roztoku, poté nésleduje odbér vzorku arterialni krve. Systém by
m¢l byt obsluhovan pouze zdravotnickym personalem nalezité kvalifikovanym
k intravenozni aplikaci tekutin a obsluze perifernich katetrd. Pro tyto piipady je
vyzadovana obvykla péce, aby se predeslo: infekci pacienta, rozpojeni katetru
nebo spojovacich linek, ztratam arterialni ¢i venozni krve a vzduchové embolii.

Soubézné pouziti: elektrokauteru, defibrilatoru a rentgenového piistroje mize
zpusobit pfechodnou interferenci s kiivkou na monitoru LiDCO Systému. Z toho
divodu by ve vyse uvedenych piipadech nemélo byt provadéno méfeni. Zadna
podobna interference neni znama s infra¢ervenym zafenim nebo se zatizenim,
vytvarejicim vysokofrekvencni zatreni.

V ptipadech nitrosrde¢niho zkratu (jako napi. infarkt myokardu s rupturou
mezikomorové prepazky), by bylo méteni srde¢niho vydeje pomoci LiDCO
Systému zkreslené, stejné jako méfeni thermodilu¢ni metodou. V takovych
pripadech je k urceni srde¢niho vydeje potieba zvazit uziti alternativni metody.

Chlorid lithny by nemél byt podavan pomoci infuzni linky, ktera byla pouzita pro
infuzi vazoaktivnich nebo jinych potentnich 1éCiv.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti dodrzeni doporuc¢eného davkovani neni znamo zadné vzajemné pusobeni s dal§imi
1é¢ivymi ptipravky.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi
Jsou znamy piipady vzniku teratogenniho efektu pii pouzivani terapeutickych davek
lithia v prvnim trimestru, zejména zvysené riziko Ebsteinovy srde¢ni anomalie.

Kojeni
I kdyz je lithium distribuovano do extracelularnich tekutin, po podani chloridu lithného
pro urceni srde¢niho vydeje je kojeni mozné.
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U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
Nezadouci ucinky

Pti dodrzovani doporuc¢eného davkovani nejsou ocekavany zadné nezadouci uéinky
souvisejici s chloridem lithnym.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani
Lithium je toxické pti 5 nasobném piekroceni doporuceného davkovani.

Pocatecnimi projevy toxicity lithia je Casto postizeni centralniho nervového systému s
projevy jako letargie, zmatenost, zavraté, neteénost, ties rukou a dysartrie. Zidkakdy se
objevuji gastrointestinalni ptiznaky, manifestujici se nechutenstvim, nauzeou, zvracenim
nebo prijmy. Nasleduje nastupujici svalova rigidita nebo fascikulace, mirna ataxie,
tinitus, naristajici letargie, zvy$ené §lachové reflexy, zastfené vidéni a vertikalni
nystagmus.

Intoxikace lithiem mtize progredovat poruchou védomi, nartistajicimi fascikulacemi a
ataxii, hrubym a nepravidelnym tiesem koncetin, choreatoidnimi pohyby, fenoménem
“ozubeného kola” a dal$imi neurologickymi ptiznaky. Mtze dojit k bezvédomi, svalovym
zaSkubtim, prohlubujicim se svalovym kontrakcim, generalizovanym tonicko-klonickym
kife¢im, kardiovaskularnimu zhrouceni s oligurii, anurii a smrti. Dale se mohou objevit
poruchy srdecniho rytmu s prodlouzenym QRS komplexem, obraceni viny T a infarktem
myokardu.

Klinicky prabéh intoxikace lithiem je velmi rtznorody, takZe u pacienta mize byt
zaznamenan kterykoliv z vySe uvedenych ptiznak.

Lécba intoxikace lithiem je hlavné podpirna a je zavisla na klinickém stavu pacienta a
sérové koncentraci lithia. U lehké intoxikace lithiem je dostacujici doCasné pieruseni
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1é¢by lithiem a Gprava vodni a elektrolytové dysbalance. TE€Zsi ptipady intoxikace lithiem
vyZzaduji intenzivni péCi. Zakladem 1éCby je okamzité ukonceni podavani lithia a
soucCasn¢ podavani diuretik.

Pokud je ptedpoklad, Ze je toxicita lithia sekundarni, pti nizké hladiné sodiku, méla by
byt zahajena nitrozilni infuse fyziologického roztoku. Rychlé podavani velkych objemi
krystaloidnich roztokti nitrozilné nebo podavéani kalia ¢i diuretik nemd patrné Zadny
efekt. Ackoliv diuretika mohou zvySovat clearance lithia, zvySend clearance neni v 1é¢bé
intoxikace dostatecné efektivni.

Hemodialyza po dobu 8 — 12 hodin je doporucena, pokud je sérova hladina lithia vyssi
nez 3 mmol/l, a dale je-li sérova koncentrace lithia v rozmezi 2 — 3 mmol/l a pacientiv
stav se zhorSuje, pokud vodni a elektrolytova dysbalance nereaguje na podpiirnou 1éCbu,
je-li clearance kreatininu a diuréza zna¢né sniZena nebo neklesne-li sérova koncentrace
lithia po 6 hodinach minimalné o 20 %. Z divodu redistribuce sérova koncentrace lithia
obvykle po 5-6 hodinach od hemodialyzy znovu stoupne. Cilem hemodialyzy je udrzet
sérovou koncentraci lithia niz§i nez 1 mmol/l 8 hodin po ukonceni hemodialyzy.
Peritonealni dialyza je pii odstrafiovani lithia mén€ Uc¢innd a je indikovdna pouze v
ptipad¢, kdy neni mozno pouzit hemodialyzu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika
ATC kod: VO4CX

Injekcee je urcena k vytvoreni piechodné vrcholové koncentrace lithia v rozmezi 0,2 az 0,8
mmol/l v arteridlni krvi. Vrcholova koncentrace je zaznamenana selek¢ni elektrodou
lithiového iontu, umisténou v pratokové kyveté odebirajici vzorek krve z arterialni linky.
Diluce lithia je vyuZzivana k vypoctu krevniho toku pacienta (I/min). Po prvnim prichodu
lithia a extracelularni/tkanové distribuci, je koncentrace lithiového iontu nizs$i nez spodni
limit lithia pti 1é¢b€ manickych stavli. Doporucend davka 0,075-0,3 mmol pro méfeni, pfi
intervalu vétSim nez 5 minut, s maximalni kumulativni davkou 3mmol, byla kalkulovana
v relaci k nejhor§im predstavitelnym scénaifim. To zahrnovalo prudké snizeni objemu
kompartmentd, nizkou télesnou hmotnost a celkovou absenci vylucovani lithia a
v takovych ptipadech podavani maximalnich povolenych davek nejvyssi frekvenci. Pti
klinickych zkouskach byla tato doporuCeni piekroCena faktorem tii bez neobvyklé
prihody.

Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a vyluCovani lithia: injekéni roztok Lithium Chlorid 0,15mmol/ml LCO je
plné ionizovany isotonicky roztok. Diagnostikem je lithiovy iont — podavany
intravenozn¢ jako bolus. Vzhledem ktomu, Ze lithium neni metabolizovano,
farmakokineticka pozornost je vénovana jeho distribuci a vyluovani. Farmakokineticka
data jsou nastavena na model zahrnujici centralni kompartment slozeny z extracelularni
tekutiny (ECT) tj. plazmy a intersticidlni tekutiny, a dvou perifernich kompartmentt.
Objemy distribuce v ECT, mélkém a hlubokém kompartmentu u 71kg muze jsou 16,4,
19,4 a 3,2 litru v tomto potadi.
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Pii popsaném pouziti chloridu lithného jako diagnostika pro urCeni srdecniho vydeje
nepochybné nedochazi k absorpcni fazi (na rozdil od peroraln¢ podavaného lithia) a
vrcholova hladina v arterialni plazmé (0,2 az 0,8 mmol/l) je dosaZena b&hem prvniho
prachodu cirkulaci. Hladina vkrvi poté kontinudlné klesa tak, jak je iont lithia
redistribuovan a vyluCovan. Nejvyssi koncentrace, ktera je podstatné niz§i nez
Vv ptipadech peroralné podavaného lithia, je omezena do intravaskuldrniho kompartmentu,
odkud je distribuovéana do tkani a filtrovana v renalnich glomerulech.

Predklinické tudaje vztahujici se k bezpec¢nosti

VSeobecna farmakologie injekéniho roztoku Lithium Chlorid 0,15mmol/ml LCO byla
zkoumana  cestou  jednorazové a  mnohonasobné intravenozni  aplikace,
reproduk¢ni/vyvojové toxikologie, mutagennimi a antigenimi studiemi. Na zakladé téchto
predklinickych bezpecnostnich studii je doporuc¢ené davkovani injekéniho roztoku
Lithium Chlorid 0,15 mmol/ml LCO povaZzovano za bezpecné.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Voda na injekci.

Inkompatibility

Inkompatibility viz bod 4.4.

Doba pouZzitelnosti

5 let.

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v puvodnim obalu.
Druh obalu a obsah baleni

Cird bezbarva sklenéna 10 ml ampule (t¥ida I), plastova tvarovana folie, papirova
skladacka.

Velikost baleni: 5 x 10 ml



6.6

7.

10.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Urceno k pouziti pouze s LiDCO Systémem dle pokynti uvedenych v manualu Systému.
MEél by byt pouzivan pouze Ciry roztok prakticky prosty viditelnych ¢astic.

Nepouzity zbytek injekéniho roztoku Lithium Chloridu 0,15mmol/ml LCO ma byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Lithium Chlorid je urCeny pro pouZiti jednim pacientem a mél by byt pouzit ihned po
otevieni ampule. Jakykoliv zbytek injekéniho roztoku Lithium Chlorid 0,25mmol/ml

LCO v ampuli po pouziti, by mél byt po otevieni ampule okamZité zlikvidovan. Lithium
Chlorid je mozné natdhnout z ampule do uzavieného zasobniku-sttikacky, dodavaného
spole¢nosti LIDCO a mél by byt okamzité pouzit. Pokud neni ihned pouzit, musi byt
jakykoliv nepouzity roztok, zbyvajici v uzavieném zasobniku-injekéni stiikacee,
zlikvidovan po tfech (3) hodinach.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LiDCO Netherlands BV, Van Heuven Goedhartlaan 935A, 1181 LD Amstelveen, Nizozemsko

REGISTRACNI CiSLO
48/225/03-C
DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2.7.2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.7.2015

DATUM REVIZE TEXTU

16. 10. 2019



