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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma Koncentrat pro infuzni roztok

magnesii chloridum hexahydricum, kalii chloridum, procaini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma
pouzivat

Jak se Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma a k ¢emu se pouziva

Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma je koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, ktery se
pouziva k umélému preruseni Cinnosti srdce pfi srdecnich operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma
pouZivat

NepouZivejte Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku prokain-hydrochlorid nebo jiné soucasti
pripravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Prokain-hydrochlorid zvySuje G¢innost a toxicitu 1éki na poruchy srde¢niho rytmu, 1€kt rozsifujicich
cévy a léka k prohloubeni svalového uvolnéni.

Pripravek Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma s jidlem a pitim

Ptipravek se pouziva pti operacich srdce, jist a pit je vyloucené.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek se pouziva pifi operacich srdce, proto posuzovani vlivu pfipravku na schopnost fidit
dopravni prostfedky a obsluhovat stroje neni zde feseno.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku Solutio Thomas cum procaino
Ardeapharma

Pripravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mize zpusobovat t€Zké alergické reakce a bronchospasmus
(zGzeni pridusek).



3. Jak se Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma pouZiva
Ptipravek Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma se pouziva vyhradné pfi operacich srdce.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma, nez
mélo, nebo jestliZze Vam nebyl pripravek podan

Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani i opomenuti dal§i davky vysoce nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ziidka se objevi vzacné nezadouci uCinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000
lécenych osob), které jsou:

- vzestup hladiny hofecnatych a draselnych iontl v krevni plazmé,

- zvySené mnozstvi kyselych latek v krvi,

- pokles krevniho tlaku,

- rozsifeni véncitych tepen,

- otok srde¢niho svalu.

Alergické reakce jsou pomérné vzacné. Jejich nejcastéj$im projevem je vyvoj anafylaktického Soku.
Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma uchovavat

Uchovavéni tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma, pokud si v§imnete zakaleni (roztok nebude
¢iry) a/nebo viditelnych &astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek nesmi byt opakované aplikovan, je ur€en k jednordzovému pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma obsahuje

Lécivymi latkami jsou magnesii chloridum hexahydricum, Kkalii chloridum, procaini hydrochloridum
(prokain-hydrochlorid).

Pomocnymi latkami jsou disifi¢itan sodny, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l a voda pro injekci.

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Magnesii chloridum hexahydricum 162,659

Kalii chloridum 59,60 g
Procaini hydrochloridum 13,60 g



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

Jak Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma vypada a co obsahuje toto baleni
Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Piipravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryZovou zatkou a kovovym
uzavérem Vv objemech 1x 50 ml a 20x 50 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2023

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Navod k zachazeni s pripravkem

Pripravek Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma je mozno pouzivat pouze po nafedéni
Ringerovym infuznim roztokem a po upravé aktualni acidity (viz ddvkovani), déle za teploty roztoku 4
°C. Je pouzitelny vyhradné¢ béhem mimotélniho obéhu, kdy je koronarni cirkulace izolovdna od
systémové cirkulace.

K jinému terapeutickému ucelu, nez je navozeni kardioplegie, nesmi byt Thomasiiv roztok pouzit, a to
ani po jeho nafedéni.

Ptipravek nesmi byt opakované aplikovan, je ur€en k jednordzovému pouziti.

Manipulace

Nepouzivejte chemicky ucinné piipravky nebo predméty, které by mohly narusit celistvost zatky a tim
ohrozit sterilitu pfipravku.

Roztok pouzijte pouze, pokud je ¢iry, bez viditelnych ¢astic a je-1i obal neporusen.

Davkovani a zptsob pouZziti

40 ml Thomasova roztoku se asepticky odebere, pfida se do 1000 ml Ringerova roztoku, predem
ochlazeného na 4 °C a smés se promisi. Pak se upravi aktualni acidita smési na hodnotu pH 7,8
aseptickym pfidanim asi 5-10 ml infuzniho roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného o koncentraci 84 g/I1.

Vzhledem K rozdilné aktualni acidité Ringerova roztoku od riznych vyrobci je dilezité kontrolovat
hodnotu pH kazdé pripravené smési.

Takto piipraveny roztok obsahuje 152,1-157,1 mmol Na*, 36 mmol K*, 32 mmol Mg?*, 2,3 mmol
Ca?*, 253,6 mmol CI, 4-10 mmol HCOs’, 2 mmol prokainia v 1045 - 1050 ml.

Takto natfedény, upraveny a ochlazeny roztok na 4 °C se po napojeni mimotélniho ob&hu a jeho
spusténi a po naloZeni pii¢né svorky na vzestupnou ¢ast aorty, aplikuje rychlou infuzi do koronarniho
feCisté. Pocateéni davka byva 300 ml/m? podana pfiblizn& b&hem 1 min, coz &ini pro dospélého
pacienta (o hmotnosti 70 kg) 540 ml béhem 1 min. Priibézné zevni chlazeni perikardu se provadi
instilaci Ringerova roztoku ochlazeného na 4 °C. Jestlize pfetrvava elektromechanicka aktivita
myokardu, mtize se podat za 2 minuty dal$ich 300 ml/m? béhem 1 min. Aplikaci je mozno opakovat
po 20-30 minutach, piipadné diive, pohybuje-li se teplota myokardu mezi 15-20 °C a je pozorovan
navrat srdecni aktivity.

Celkovy objem podan¢ho nefedén¢ho piipravku se miize ménit v zavislosti na druhu operacniho
vykonu nebo na dobé¢ jeho trvani.

NeZadouci ucinky
P#i pouziti vétsiho objemu piipravku mize dojit k vzestupu hladiny Mg a K* v plazmé. Pfi podani 8
az 10 litrt nafedén¢ho pfipravku mize dojit k hypotenzi a metabolické acidéze. Dale muze

predavkovani pripravku zpidsobit dilataci koronarniho fecisté, event. edém myokardu. Pii
precitlivélosti na prokain mtze dojit k anafylaktickému Soku.

Navod k uchovavani pripravku
Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante ptred mrazem.

Po otevieni lahvicky



Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokézana na dobu 48 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Likvidace

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



