Sp. zn. sukls349060/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Plexyl roztok pro kardioplegii

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Roztok A:

95 ml obsahuje: heptahydrat siranu hotec¢natého 40¢g (16,2 mmol)
chlorid draselny 0,746 g (10,0 mmol)
xylitol 45¢g (29,6 mmol)

Roztok B:

5 ml obsahuje: prokain-hydrochlorid 0,3¢g (1,1 mmol)

Plexyl roztok piipraveny k pfimému pouziti (sloZzeny z roztoku A a roztoku B):

100 ml obsahuje: heptahydrat siranu hotecnatého 40¢g (16,2 mmol)
chlorid draselny 0,746 g (10,0 mmol)
xylitol 45¢g (29,6 mmol)
prokain-hydrochlorid 03¢g (1,1 mmol)

Osmolarita 850 mosm/1
pH roztoku ptiblizné 6

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro kardioplegii
Ptipravek Plexyl se sklada ze dvou roztoki:

Plexyl roztok A: je ¢iry, bezbarvy roztok.
Plexyl roztok B: je Ciry, svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Plexyl je indikovan u dospélych k vyvolani okamzité a prodlouzené diastolické kardioplegické zastavy
u operaci na otevieném srdci provadénych konvenénim mimotélnim obéhem (CECC) nebo u bypassu

koronarnich tepen provadéném miniaturizovanym mimotélnim obéhem (MECC).

4.2. Davkovani a zptisob podani

Pouze pro intrakoronarni podani, pouze béhem kardiopulmonalniho bypassu, kdy je koronarni ob&éh

izolovan od systémové cirkulace.

Aplikaci ptipravku Plexyl roztok pro kardioplegii maji provadét pouze vyskoleni kardiochirurgové se
zkuSenosti s jeho ptipravou a podavanim. K dispozici je skolici program pro zdravotnické pracovniky,
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ktery poskytuje zakladni informace novym uzivatelim k zajisténi u¢inného a bezpecného pouzivani
ptipravku Plexyl.

Kontinualni elektrokardiografické monitorovani je nezbytné pro detekci zmén srdecni elektrické aktivity
b&hem operace.

Vhodné vybaveni pro defibrilaci srdce po kardioplegii a také inotropni podptirné léky maji byt k
dispozici.

Davkovani:

Pocatecni davka:

Obvykla pocatecni davka je jedna injekce 100 ml roztoku ptipraveného k ptimému pouziti. Roztok
ptipraveny k pfimému pouziti se sklada z 95 ml roztoku elektrolytl (roztok A) a 5 ml roztoku prokainu
(roztok B).

Roztok mé byt podan okamzité po naloZeni kiiZzové svorky na aortu a aplikovéan rychle (béhem 10-15
sekund). V ptipad¢, Ze srdce nepiestane bit do 10-15 sekund, je dilezité zkontrolovat mozné pticiny,
které by vyzadovaly okamzitou adaptaci.

Tyto kontroly zahrnuji:

- Je ventilacni kanyla kotene aorty stale oteviena?
Pokud ano, je mozné, ze kardioplegicky roztok byl ihned eliminovan. V takovém piipad¢ zaviete
nebo odpojte ventilacni otvor a podejte novou pocatecni davku roztoku ptipraveného k piimému
pouziti.

- Je aortalni svorka spravné umisténa?
V pfipadé, ze svorka neni zcela okluzivni, retrogradni priutok krve ohrozi plsobeni
kardioplegického roztoku. V takovém ptipad¢ piemistéte aortalni svorku a podejte novou
pocatecni davku roztoku piipraveného k pouziti.

- Je zjisténa nedostatecnost aortalni chlopné, ktera nebyla diive rozpoznana?
V takovém piipadé ma byt roztok ptipraveny k ptfimému pouziti podan ptfimo do koronarniho
ostia pomoci vhodné koronarni kanyly.

- Je zjisténa ventrikularni hypertrofie?
Pokud ano, podejte dopliikovou davku 50 - 100 ml (celkovy objem tivodni injekce = 150 - 200
ml).

Pokud neplati Zadna z téchto moznych pficin a srdce neptestalo bit, podejte dalsi davku 50 - 100 ml
roztoku ptipraveného k pouziti.

UdrZovaci davka:

Kardioplegick4 ochrana se musi opakovat v ptipadé prodlouzeni ischemického obdobi. Typicky se
druha davka 100 ml roztoku pfipraveného k pfimému pouziti musi podat po 45 minutach nalozeni
svorky aorty a poté kazdych 30 minut, dokud neni srdce reperfundovano.

V ptipadé, Ze se ocekava, ze dalsi ischemické obdobi bude kratsi nez 30 minut, mize byt dodatecna
davka sniZzena na 50 ml. V jinych situacich nebo v ptipad€ ventrikularni hypertrofie se doporucuje podat
dalsi plnou davku 100 ml.

Zpusob podani:
Tabulka 1
Cas aplikace Objem
Prvni aplikace
Pocatecni Obvykla situace:
davka - okamzité po nalozeni kiizové svorky na aortu 100 ml
Zvlastni situace:
dalsi 50 - 100 ml




- v ptipadé ventrikularni hypertrofie nebo jinych | (celkem =150 - 200 ml)
stavll, kdy je srdce vétsi nez obvykle

- v ptipad¢ pretrvavajici srdecni ¢innosti dalsi 50 - 100 ml
(mechanické a/nebo elektrické), a pokud je to (celkem =150 - 200 ml)
mozné, byly vyloueny jiné pficiny:
Opakovani
2. davka 45 minut po nalozeni kiizové svorky na aortu dalsi 50 - 100 ml
3. davka 75 minut po nalozeni kfiZzové svorky na aortu dalsi 50 - 100 ml
4. davka 105 minut po nalozeni kiiZové svorky na aortu dalsi 50 - 100 ml

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost pripravku Plexyl u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Nejsou k
dispozici zadné udaje.

Zvlastni populace

Srdecni hypertrofie nebo jiné stavy se zvétsenvym srdcem:

Ackoli to nebylo konkrétné studovano, soucasné klinické poznatky ukazuji, ze pocatecni davka ma byt
zvySena na 150 - 200 ml. Kazda dalsi ddvka ma byt 100 ml a ma byt podana vcas (jak je popsano v
tabulce 1).

Nedostatecnost aortalni chlopné:

V ptipadé insuficience aortalni chlopné se stupném zavaznosti >1 je injekce roztoku ptipraveného
k pfimému pouziti do kotene aorty kontraindikovana, protoZze mnozstvi roztoku ptipraveného
k ptfimému pouziti, které se dostane do koronarniho fecisté, miize byt nedostatecné. Misto toho musi byt
davky roztoku ptipraveného k primému pouziti aplikovany ptimo do koronarniho ostia pomoci vhodné
koronarni kanyly.

Porucha funkce ledvin:
Neni nutna zadna aprava davky.

Porucha funkce jater:
Neni nutna zadna Gprava davky.

Starsi populace (ve véku 65 let a vice):
Neni nutna zadna aprava davky.

Zpusob podani:

Podrobné informace o pripravé kardioplegického roztoku pripraveného k piimému pouziti
naleznete v bodé 6.6.

Ptipravek je indikovan pouze pro intrakoronarni podani. Aplikaci pfipravku Plexyl roztok pro
kardioplegii musi provadét pouze vyskoleni kardiochirurgové se zkusSenosti s jeho pfipravou a
podavanim. Intrakoronarni injekce (pocateni a udrZovaci davka) se aplikuje roztok pfipraveny
k ptfimému pouZiti ochlazeny na 2 — 8 °C.

Jednotlivé slozky ptipravky Plexyl — roztok A a roztok B — se nesmi podéavat samostatné¢.

Podani:

- chirurg vezme prvni 50ml injek¢éni stiikacku a pfipojiji ptes Luer-lock k trojcestnému konektoru
aortalni kardioplegické kanyly.

- injekeni stiikacka se drzi ve svislé poloze a z kanyly se odsaje nékolik ml krve, aby se ovétilo
pripojeni a dokoncilo se odvzdusnéni kanyly.

- aorta je kfiZoveé zasvorkovana.

- cely obsah této prvni injek¢ni stiikacky s roztokem ptipravenymk pfimému pouziti se manuané
rychle vsttikne (béhem ptiblizné 5 sekund) do kotfene aorty.

- prazdna injekeni stiikacka je odpojena a okamzité nahrazena druhou 50ml injekéni stiikackou.

- po odvzdusnéni se obsah druhé injekeni stiikacky rychle (pfiblizné 5 sekund) aplikuje stejnym
zpuisobem.



Upozornéni:

- doporucuje se monitorovat aortalni chlopen transezofagealni echokardiografii béhem anestezie
NEBO po navozeni anestezie s cilem ovéfeni kompetence aortdlni chlopn€. V pripade
insuficience aortalni chlopné (stupen zavaznosti >1) musi byt Plexyl roztok pfipraveny
k pfimému pouziti podan pfimo do koronarniho ostia a nikoli do kotfene aorty.

- ujistéte se, Ze aortalni svorka je spravné umisténa a aorta je zcela uzaviena.

- predaplikaci kardioplegického roztoku do kofene aorty se ujistéte, Ze je aortalni priaduch uzavien.

- aplikace ma zacit bez prodleni po sevieni aorty.

- obsah obou 50ml injek¢nich stiikacek s roztokem ptipravenym k ptimému pouziti ma byt podan
rychle (béhem 10-15 sekund).

4.3. Kontraindikace

Hypersensitivita nalécivé latky, zejménana prokain, lokalni anestetika (esterového typu), na sulfonamidy
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4, Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Podavani ptipravku Plexyl pacientim s onemocnénim myasthenia gravis mize zvysit svalovou slabost.

Pacienti trpici nedostatkem pseudocholinesterdzy mohou pocitovat zvysené toxické piiznaky vyvolané
ucinnou latkou prokain.

Nepodavejte, pokud nejsou roztoky Ciré a obaly neposkozené.

Nedodrzeni doporucenych zpisobt piipravy a podani mize zvysit riziko poskozeni myokardu (viz bod
4.2).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Plexyl roztok ptipraveny k pfimému pouziti se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Prokain prodluzuje ti¢inek nedepolarizujicich myorelaxancii.

Prokain snizuje ucinek sulfonamidu.

Prokain nemda byt pouzivan soucasné s inhibitory cholinesterdzy. Fysostigmin a dals§i inhibitory
cholinesterazy mohou vést ke sniZzeni metabolismu prokainu a tim zvysit jeho Gcinky.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné nebo pouze omezené tdaje o pouziti pripravku Plexyl roztok pro kardioplegii u
téhotnych Zen.

Pripravek Plexyl ma byt podavan téhotné zené pouze tehdy, je-li to jasn€ indikovano.

Kojeni
Ptipravek Plexyl ma byt podavén kojici Zené pouze tehdy, je-li to jasné indikovéno.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku ptipravku Plexyl na lidskou fertilitu.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.



4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pozorované u pacientd, kterym byl podan ptipravek Plexyl, souvisi s otevienou
operaci srdce a zahrnuji infarkt myokardu, abnormalni elektrokardiogram, arytmie, jako je ventrikulami
fibrilace. Spontanni zotaveni z kardioplegické srde¢ni zastavy muze byt opozdéno a miize nasledné
vyzadovat pouziti kardiostimulatoru. K obnoveni srdecni funkce mtize byt nezbytna defibrilace.

V klinické studii byly nasledujici nezadouci ti¢inky hodnoceny jako pfinejmensim mozna souvisejici
s ptipravkem Plexyl.

Nezadouci uc¢inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systému a absolutni Cetnosti.
Cetnosti jsou definovany jako:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Srdecni poruchy:
Meén¢ Casté: timrti
Neni znamo: arytmie, srde¢ni selhani, infarkt myokardu

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace:
Méné¢ casté: chyba v medikaci
Neni znamo: opozdény ucinek l1écivého piipravku

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci lécivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

perivaskularniho myokardu, coz muze zpUsobit tkanovy edém. Po instilaci velkych objemu
kardioplegického roztoku miize jeho ¢ast proniknout do systémové cirkulace a zptsobit hemodiluci a
poruchy rovnovahy elektrolytt.

Béhem faze 111 klinické studie nebo pfi pouziti za béZznych podminek nebyly hlaseny zadné ptipady
predavkovani ptipravkem Plexyl.

Po predavkovani je tfeba ptijmout vhodna podptrna opatieni.
Maji byt aplikovana vhodné podptirna opatfeni k udrzeni kardiocirkulacnich a respiracnich funkci:
* apnoe: mize byt nutné pouzit umélé dychani.

* utlum krevniho ob¢hu: vazopresor a intravenozni tekutiny.
* Epileptické zachvaty: kyslik a intraven6zné€ diazepam.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: aditiva k intravenéznim roztoktim; roztoky elektrolytti, kardioplegické

roztoky
ATCkod: BO5SXA16

Plexyl zptisobuje rychlou a tplnou zastavu srdce (kardioplegii). Kardioplegie byla zavedena pied mnoha
lety a je obecné ptijimana jako metoda volby ochrany myokardu béhem kardiochirurgickych operaci.
Podstatné zvysila bezpecnost operaci na otevieném srdci.

Pouziti kardioplegického roztoku chrani myokard navozenim rychlé a uplné diastolické zastavy. To
minimalizuje energetické naroky myokardu a zabranuje ischemickému poskozeni béhem faze zastavy.

Hlavni u¢inky 1é¢ivych latek ptipravku Plexyl jsou:

- Draslik vyvolava rychlou diastolickou zastavu.

- Hoicik zabranuje bunénym ztratam hotc¢iku, a tim udrzuje jeho dostupnost jako kofaktoru
enzymu. Kromé toho hoi¢ik snizuje spotfebu energie tim, Ze plsobi proti ucinklim vapniku ve
spojeni excitace-kontrakce. Bylo také prokazano, ze hot¢ik slabé vyvolava zastavu srdce. lonty
hot¢iku mohou pomoci stabilizovat membranu myokardu inhibici ptisobeni fosforylazy na myosin,
ktera chrani zasoby ATP pro postischemickou aktivitu.

- Prokain-hydrochlorid, lokalni anestetikum esterového typu, blokuje tvorbu a vedeni nervovych
vzruchtl snizenim permeability nervové membrany pro ionty a po pfidani do kardioplegickych
roztokil vykazuje ochranné uc¢inky na myokard.

- Xylitol ptisobi jako osmotické ¢inidlo.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Plexyl byl porovnavan s Buckbergovym roztokem, pokud jde o jeho i¢innost pti vyvolani okamzité a
prodlouzené diastolické kardioplegické zastavy béhem operace na otevieném srdci v jedné zaslepené,
randomizované studii. Tato studie zahrnovala 240 hodnotitelnych pacientii vyzadujicich primarni
elektivni operaci bypassu srdecni koronarni tepny a/nebo opravu/vymeénu srdecni chlopné, z nichz 119
dostalo tento 1é¢ivy piipravek.

Jednorazova davka 100 ml ptipravku Plexyl se ukazala jako u¢inna pii ochrané srdecnich bun¢k béhem
ischemického obdobi, coz umoznuje rychlou a tplnou reverzibilitu srdecni zastavy.

Pokud jde o primarni cilovy parametr, TnT, median maximalni pozorované hodnoty byl 0,8 ng/ml v
obou lé¢enych skupindch, primérné hodnoty byly 0,83 pro Plexyl a 0,78 pro Buckbergiv roztok.
Analyza ITT primarniho cilového parametru neprokazala non-inferioritu pro Plexyl oproti Buckbergovu
roztoku. Pro maximalni hodnotu TnT b&éhem prvnich 24 hodin, vykazovala nicmén¢ modifikovana
populace podle protokolu zahrnujici vSechny pacienty z obou skupin kromé 6 pacientli se zavaznou
odchylkou od protokolu podavani ptipravku Plexyl non-inferioritu Plexylu ve srovnani s Buckbergem s
horni hranici 95% intervalu spolehlivosti (CI) 1,16.

Vzhledem k hodnotam TnT 6 hodin po reperfuzi bylo u vSech analyz dosazeno non-inferiority roztoku
Plexyl oproti Buckbergovu roztoku. 6, 12 a 24 hodin po koronarni reperfuzi se vysledky ziskané pro ob¢
skupiny vyznamné nelisily. To plati i pro maximalni hodnotu CK a CK-MB a CK a CK-MB v hodin¢
3,6, 12 a 24. Vysledky z klicového sekundarniho cilového parametru (maximalni hodnota CK-MB
béhem prvnich 24 hodin) byly v tésné shod¢ s vysledky z primarniho cilového parametru bez rozdili
mezi skupinami. Hlavnimi zjiSténimi z ostatnich sekundarnich cilovych parametrt bylo ve skupiné
Plexylu vysoce vyznamné sniZzeni doby mezi naloZzenim svorky na aortu a uplnou srdecni zastavou
(pomér geometrickych primeéri 0,18, 95% CI 0,15 - 0,22, p <0,001) a rychlost defibrilace po uvolnéni
svorky aorty a koronarni reperfuzi (pomeér rizika 0,29, 95% CI 0,18 - 0,47, p < 0,001). To potvrdilo
vyhodu rychlejsi srde¢ni zastavy a také snizenou potiebu reinfuzni davky ve skupiné Plexylu.

Prodleva mezi kardioplegickou injekci a srde¢ni zastavou byla desetkrat kratsi ve skupiné s ptipravkem
Plexyl nez ve skupiné s Buckbergovym roztokem. Medidn doby do srdecni zastavy a median zpozdéni
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mezi naloZenim svorky aorty a srde¢ni zastavou se mezi skupinami lisily, byly 7 a 12 sekund pro Plexyl
a 70 a 71 sekund pro Buckbergovu kardioplegii. I kdyZje median srovnatelny pro obé skupiny, zpozdéni
pted obnovenim sinusového rytmu vykazuje tendenci k prodlouzeni v nejméné 25 % pfipadti ve skupiné
Buckberg.

Kumulativni davka katecholaminti béhem prvnich 24 hodin (pomér geometrickych prameérta 0,71;
95% CI 0,52 - 0,98, p = 0,035) a doba pobytu na JIP (pomér casu 0,86; 95% CI 0,78 - 0,95,
p =0, 003) byly také snizeny ve skupin¢ Plexylu.

Mira defibrilace ukazala, Ze asi polovina pacientii ve skupin¢ Buckberg (51 %) potiebovala defibrilaci
na konci operace (z toho 85 % interni defibrilace). Naproti tomu pouze 13 % pacientti ve skuping Plexylu
pottebovalo elektrokonverzi na konci procedury (z toho 87 % interni defibrilace). Pocet vyboji a
intenzita potiebnd k ispésné defibrilaci srdce byla mirné nizsi ve skupin¢ Plexylu.

Navic rozsahlé pouzivani v otevieném nemocni¢nim prostiedi prokazalo ucinnost a bezpecnost tohoto
1éCivého pripravku u vice nez 12 000 dospélych pacientli podstupujicich srdecni operaci za pomoci
mimotelniho obéhu béhem obdobi piiblizné 13 let (2008-2021).

Efekt skoliciho programu na pocet spravnych aplikaci pfipravku Plexyl byl zkouman ve studii faze I1I
u 157 pacientti ve véku 18 - 80 let, ktefi podstoupili primarni elektivni operaci CABG a/nebo
opravu/vymeénu srdecni chlopné pomoci uplné nebo hemi- sternotomie, pii zastave srdce a za asistence
srde¢niho plicniho pfistroje. Cilem studie bylo zvysit pravdépodobnost spravného podani Plexylu a
nasledné snizit riziko chyb pii aplikaci. Cést studie I se sestavala ze $koliciho programu  pro chirurgy a
dalsi nemocnic¢ni personal zapojeny do planovanych kardiochirurgickych vykond. Cast II (n=57;
Skoleny soubor) zahrnovala chirurgické zakroky u 2 pacientti pod dohledem skolitele, po nichz
nasledovaly operace dalSich 4 pacientti (n=100; analyticky soubor).

Primérnim cilovym parametrem studie byl pocet (%) hlavnich odchylek od spravné aplikace Plexylu. U
analytického souboru nebyla pozorovana zadna vyznamna odchylka od protokolu, takze uspéSnost
Skoleni chirurgt, ktefi nemeéli zadné ptredchozi zkuSenosti s ptipravkem Plexyl, byla 100% s
oboustrannym 95% intervalem spolehlivosti [96,4; 100]. Nebyly zjistény zadné odchylky protokolu,
pokud jde o spravné nacasovani, trvani a objem injekce.

Co se tyka sekundérnich cilovych parametrit TnT a CK-MB, nebyly mezi soubory zadné rozdily v
medianu maximalnich hodnot a medidnu hodnot v riiznych casovych bodech po koronarni reperfuzi.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro léCivé pripravky udglila odklad z povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Plexyl u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s kardioplegii (informace o
pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Protoze se Plexyl pouziva vyhradné k vyvolani srdecni zastavy béhem operace na otevieném srdci, neni
k dispozici zadny farmakokineticky profil.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpefnosti

S ptipravkem Plexyl nebyly provedeny zadné neklinické studie. K dispozici jsou vSak omezené
toxikologické udaje o jednotlivych slozkach piipravku Plexyl. Tyto dostupné neklinické udaje neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Neocekava se zadné riziko jakychkoliv vlivli na Zivotni prostedi vyplyvajici z pouziti ptipravku Plexyl
roztok pro kardioplegii. Zadné dalsi studie o moznych ucincich slozek ptipravku Plexyl roztok pro
kardioplegii na zivotni prostfedi nejsou nutné.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Plexyl roztok A:
Monohydrat kyseliny citronové
Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda pro injekci

Plexyl roztok B:
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

V literatufe je popsana fyzikalni inkompatibilita prokainu se siranem hote¢natym, ktera vede k tvorbé
Castic. Tato inkompatibilita je zavisla na ¢ase. Aby se zabranilo této potencialni interakci, Plexyl Roztok
A a Plexyl Roztok B se smisi kratce pied pouzitim. Smiseny roztok ptipraveny k pfimému pouziti Ize
uchovavat v chladni¢ce po dobu 1 hodiny v ptivodni injekéni lahvicee pfi teploté 2-8 °C.

6.3. Doba pouzitelnosti
1 rok

Po rekonstituci (smiseni roztoku A a roztoku B) miize byt roztok skladovan v ptivodni sklenéné injekéni
lahvicee pfi teploté 2-8 °C po dobu 1 hodiny pied natazenim do injek¢ni stiikacky aspiraci. Po natazeni
z injek¢ni lahvicky spotiebujte do 15 minut.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢€ 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Plexyl Roztok A: 100ml injek¢ni lahvicka ze skla tfidy I. Injekéni lahvicka je uzaviena
pryzovou zatkou, hlinikovym odklapécim uzavérem a polypropylenovym bezpecnostnim
krytem.

Plexyl Roztok B: 5ml jednorazova injekeni stiikacka BD Sterifill SCF™ Crystal Clear
Polymer (CCP).

Injekéni lahvicka (obsahujici roztok A) je umisténa v prihledné plastové krabicce
(polykarbonat) spolu s hlinikovym sa¢kem obsahujicim pifedplnénou injekéni stiikacku
(obsahujici roztok B) a sterilni 18G jehlu z nerezové oceli. Plastova krabicka je vlozena do
papirové krabicky, ktera je prelepena samolepkou.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Priprava kardioplegického roztoku pripraveného k pfimému pouziti

Plexyl roztok ptfipraveny k pfimému pouziti ma pfipravovat persondl kvalifikovany pro tento typ
procedur (napt. kardiotechnik, instrumentarka).

Pted aplikaci musi byt neoteviena krabicka obsahujici oba roztoky chlazena na 2-8 °C po dobu nejméné
3 hodin, aby bylo dosazeno spravné teploty. Vzhledem k tomu, Ze mlze byt nutné podat dalsi davky
ptipravku Plexyl, maji byt béhem operace v chladni¢ce uchovavany alespon 2 dalsi uzaviené krabicky
ptipravku Plexyl.

Sterilni aplikaci roztoku B (dodavaného ve injek¢ni stiikacee) do injekeni lahvicky obsahujici roztok A
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vznikne Plexyl roztok pfipraveny k pfimému pouziti.

Priprava kvalifikovanym persondlem:

- otevfete hlinikovy sacek obsahujici Sml injekéni stiikacku (roztok B).

- nasad’te jehlu (jehlu 18G) dodévanou s ptipravkem Plexyl.

- sejméte hlinikové vyklapéci vicko zakryvajici pryzovou zatku injekéni lahvicky (roztok A).

- dezinfikujte pryzovou zatku.

- propichnéte jehlou pryZovou zatku a vsttiknéte 5 ml obsahu injekéni stiikacky (roztok B) do injekéni
lahvicky (roztok A).

- vyjméte injekeéni stiikacku a jeji jehlu.

- jemn¢ protiepejte injekéni lahvicku, a pfitom udrzujte pryZovou zatku sterilni.

- predejte injekeni lahvicku kvalifikované osobé tak, aby mohl/a snadno propichnout pryzovou zatku.

Priprava kvalifikovanym persondlem:

- ptipravte 2 sterilni 50ml st¥ikacky Luer-lock.

- pfipojte jednu injekéni stfikacku k jehle 14G.

- propichnéte injekcni lahvicku ptedlozenou kvalifikovanym personalem (pozor, samotna injekéni
lahvicka neni sterilni).

- nasajte 50 ml ptipravku Plexyl roztoku pripraveného k primému pouziti do injekéni stiikacky.
- odpojte injekeni stiikacku od jehly.

- ptipojte druhou injekéni sttikacku k jehle a nasajte zbyvajicich 50 ml roztoku ptipraveného k ptimému
pouZiti.

- odpojte injekéni stiikacku od jehly (ktera zistala v injekéni lahvicee, jiz kvalifikovana osoba
zlikviduje).

- opatrné odvzdusnéte 2 injekcni stfikacky.

- ponechte 2 injek¢ni sttikacky na stole ptipravené k pouziti chirurgem.

Upozornéni:

- Smiseni roztoku A (injekéni lahvicka o objemu 95 ml) a roztoku B (injekéni stiikacka o objemu 5 ml)
je tfeba provést nejdiive 30 minut pfed podanim chirurgem.

- Roztok pripraveny k pfimému pouziti (smiseny roztok A a roztok B) lze uchovavat v pivodni
sklenéné injekcni lahvicee pii teploté 2-8° C po dobu 1 hodiny.

- Po nataZeni do dvou 50ml injekénich stiikacek musi byt roztok ptripraveny k pfimému pouziti
vstiiknut do koronarnich tepen do 15 minut.

Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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