sp.zn. sukls189687/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Isolyte infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Isolyte a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Isolyte pouzivat
3. Jak se ptipravek Isolyte pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Isolyte uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Isolyte a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Isolyte je infuzni roztok.

Ptipravek Isolyte se pouziva k 1écbe:

o extracelularni dehydratace (ztrata vody)

e hypovolémie (nahly pokles objemu cirkulujici krve)

e mirné metabolické acidozy (zvySeny obsah kyselin v krvi z diivodu metabolické poruchy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Isolyte pouZivat

NepouZivejte pripravek Isolyte
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Pripravek Isolyte Vam nema byt podan, jestliZze mate

e hyperhydrataci (pfili§ mnoho tekutiny v téle), zejména v ptipadé plicniho edému (nahromadéni tekutiny
v plicich) a méstnavého srde¢niho selhani (Vase srdce neni schopno pumpovat dostatek krve do tela).
zavaznou poruchu funkce ledvin

e metabolickou alkal6zu (snizenou kyselost krve z diivodu metabolické poruchy)
hyperkalémii (ptili§ vysokou hladinu drasliku v krvi)

Vas 1ékar toto overi.

Zv1astni opatrnost pii pouZiti piipravku Isolyte je zapotrebi, jestliZe
e mate srdecni selhani
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e mate zavaznou poruchu srde¢niho rytmu

e mate poruchu funkce ledvin

e mate zavaznou poruchu elektrolytové rovnovahy (napft. pfili§ vysokou hladinu drasliku, sodiku, hot¢iku
nebo chloridu v krvi)
mate vysoky krevni tlak

o trpite eklampsii (komplikace v t€¢hotenstvi projevujici se zejména vysokym krevnim tlakem a pfitomnosti
zna¢ného mnozstvi bilkovin v moci)

e trpite aldosteronizmem (onemocnéni projevujici se vysokym krevnim tlakem a nizkou hladinou drasliku
v krvi v disledku nadbytku pfirozené se vyskytujiciho hormonu aldosteronu)

e podstupujete jinou 1éCbu nebo trpite jinymi stavy spojenymi se zadrzovanim sodiku (napft. 1é¢ba

kortikoidy/steroidy)

uzivate draslik Setfici diuretika (pouzivané ke zvySeni objemu vylu¢ované moci)

mate zavazny nedostatek drasliku

uzivate vysoké davky digitalisovych glykosida (1éky pouzivané k 1é€bé srdecnich onemocnéni)

trpite myasthenii gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti)

jste v nedavné dob€ podstoupil(a) operaci, pii které byla pouzita myorelaxancia (l€ky snizujici napéti

svalll) (napft. pii neuromuskularni blokad¢)

e maji-li byt pouZity vétsi objemy tohoto roztoku

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Isolyte se porad'te se svym Iékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
Nejsou nutna zadna zvlastni upozornéni a opatieni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Isolyte
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Piipravek Isolyte se nedoporucuje, jestliZze pouZivite/uZivate:

e kortikoidy/steroidy a karbenoxolon (k 1€cbé viedii v zazivacim traktu), nebot’ je jejich uzivani spojeno
se zadrzovanim sodiku a vody (s hromadénim tekutin v tkanich a s vysokym krevnim tlakem)

o draslik Setfici diuretika (pouzivand ke zvySeni objemu moci, jako je amilorid, spironolakton, triamteren,
podavané samotné nebo v kombinaci)

e inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) a blokatory receptoru angiotenzinu II

(léky pouzivané prevazné k regulaci krevniho tlaku, k 1é¢bé srde¢niho selhani)

takrolimus a cyklosporin (1éky pouzivané k prevenci odmitnuti transplantované¢ho organu)

myorelaxancia (I€ky snizujici napéti svald)

salicylaty (Iéky pouzivané k tiSeni bolesti a ke snizeni horecky)

lithium (antidepresivum)

zésadité 1éky, jako jsou sympatomimetika (jako je amfetamin)

Pripravek Isolyte s jidlem a pitim

Neni znamo, ze by pfipravek Isolyte vykazoval n€jaky negativni ucinek pii jeho soucasném podani s jidlem a
pitim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Isolyte miize byt bezpecné pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni, je-1i kontrolovana rovnovaha elektrolytd a
tekutin.

Je-li k ptipravku Isolyte pfiddn jiny léCivy piipravek, je nutné posoudit samostatné povahu takovéhoto
pripravku a vhodnost jeho pouziti béhem téhotenstvi a kojeni. Vas 1ékat s Vami toto probere.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Isolyte nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Isolyte pouZiva
Ptipravek Isolyte Vam bude podéan ve zdravotnickém zatizeni lékafem nebo zdravotni sestrou.

Lécivy ptipravek Vam bude podan intravendzni infuzi (infuze do zily).
Mnozstvi a rychlost podani infuze zavisi na VaSem zdravotnim stavu. Vas Iékat ur¢i spravnou davku, ktera
Vam bude podana.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Isolyte, nez se mélo

Je velmi nepravdépodobné, ze Vam bude podédno vice infuze, nez se mélo, jelikoz Vam tento 1é¢ivy piipravek
bude podan Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou, kteti Vas budou béhem 1écby sledovat. Nicméné¢, sdélte
svému lékafi nebo zdravotni sestie, mate-li jakékoli obavy.

V piipad€ nahodného predavkovani bude 1écba zastavena a budou u Vas sledovany mozné znamky a ptiznaky
v souvislosti s podanym Iékem. Je mozné, ze bude nutné terapeutické odstranéni nadbytecné tekutiny z téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientit):
e  Hyperhydratace (pfili§ mnoho tekutiny v téle) a srdecni selhani u pacientl se srde¢nimi poruchami nebo
plicnim edémem (nahromadéni tekutiny v plicich)

Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ze 100 pacienti, ale u méné nez 1 z 10 pacientt):
e  Velky objem tohoto roztoku muze vést ke zfedéni krevnich slozek a ke snizeni hematokritu (hematokrit
urcuje, jaky pomér krve predstavuji cervené krvinky)

Dalsi nezadouci u€inky zahrnuji:

e  Nahromadéni tekutiny ve tkanich (edém)

e  Horecka

e Infekce v misté vpichu, lokalni bolest nebo lokalni reakce

e  Podrazdéni zily, zilni tromboza (tvorba krevni sraZzeniny) nebo flebitida (zanét zily) rozsitujici se z mista
vpichu

o  Extravazace (Gnik tekutiny mimo cévy)

Béhem 1écby timto 1é¢ivym pripravkem budete sledovan(a) Vasim 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Pokud se
objevi kterykoli z téchto nezddoucich Gc¢inkt, bude 1é¢ba ukoncéena.

Hlaseni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Isolyte uchovavat

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Isolyte obsahuje

e  [éCivymi latkami jsou:

500 ml 1000 ml
trihydrat natrium-acetatu 2,32 ¢ 4,63 ¢
chlorid sodny 301g 6,02 g
chlorid draselny 0,15¢g 0,30 g
hexahydrat chloridu hofe¢natého 0,15¢g 0,30 g
Elektrolyty:

Na* 137,0 mmol/l

K* 4,0 mmol/l

Mg* 1,5 mmol/l

Cl 110,0 mmol/l

CH;COO 34,0 mmol/l

Teoreticka osmolarita 286,5 mosmol/l
Titra¢ni acidita < 2,5 mmol NaOH/I
pH 6,9-7,9

e  Pomocnymi latkami jsou:

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)
Kyselina chlorovodikové (k upraveé pH)

Jak pripravek Isolyte vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Isolyte je ¢iry a bezbarvy roztok baleny ve flexibilnich plastovych vacich nazyvanych Freeflex
vaky nebo v plastovych lahvich nazyvanych KabiPac.

Roztok je dostupny ve velikostech 500 ml a 1000 ml.

Polyolefinovy vak (freeflex vak) s ptebalem: 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml
LDPE lahev (KabiPac): 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61169 Friedberg

Némecko

Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Ionolyte, oplossing voor infusie
Ceska republika Isolyte

Francie Ionoven, solution pour perfusion
Mad’arsko Isolyte, oldatos infuzid

Nizozemsko Ionolyte, oplossing voor infusie
Norsko Ionolyte infusjonsvaske, opplosning
Polsko Venolyte

Portugalsko Ionolyte, solucdo para perfusdo
Slovenské republika Isolyte, inflizny roztok

Spanélsko IONOLYTE solucion para perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 9. 2023

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani
Dospéli a pediatricti pacienti

Davka a rychlost podani zavisi na veku, t€lesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu pacienta (vcetné
acidobazické rovnovahy) a na soubézné 1écbe.
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Doporucené davkovani:
Maximalni doporucena denni davka odpovida potieb¢ tekutin a elektrolytl u pacienta.
K docasnému obnoveni objemu krve je pozadovan 3-5ti ndsobek objemu ztracené krve.

Bézné doporucené davkovani:
Pro dospélé, starsi osoby a dospivajici (ve veéku 12 let a starSich): 500 ml az 3 1/24 hod.

Pro kojence, batolata a déti (ve véku od 28 dnti do 11 let): 20 ml/kg az 100 ml/kg/24 hod.

Rychlost podéni:
Pti kontinualni 1é¢bé dospélych pacientd, mimo akutni ztraty tekutin, je infuzni rychlost obvykle 40 ml/kg/24
hodin.

U pediatrickych pacientd je infuzni rychlost v priméru 5 ml/kg/hodinu. Tato hodnota se vSak 1isi v z&vislosti
na véku pacienta: 6-8 ml/kg/hodinu u kojencti, 4-6 ml/kg/hodinu u batolat a 2-4 ml/kg/hodinu u déti Skolniho
veku.

Zpisob podani
Intraven6zni podani.
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