KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PLEGISOL 1000 mL kardiyak perfiizyon i¢in kardiyoplejik soltisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Cozeltinin her 1 ml’sinde

Sodyum klortir 6.43 mg
Kalsiyum kloriir dihidrat 0.176 mg
Magnezyum kloriir 3.253 mg
(Magnezyum kloriir heksahidrat olarak)

Potasyum kloriir graniilleri 1.193 mg

Yardimcr maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Kardiyoplejik ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PLEGISOL (Hospira Kardiyoplejik Cozeltisi) uygun olarak tamponlandiginda, iskemi ve
hipotermi kombinasyonu ile birlikte, agik kalp ameliyati sirasinda izole vaskiiler yataga
dogrudan intrakardiyak infiizyon yoluyla kalp durmasim saglamak i¢in kullanilr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:
PLEGISOL yalmzca agik kalp cerrahisinde uzman kisiler tarafindan uygulanmalidur.

Asagidaki bilgiler bir rehber olarak onerilmektedir ve cerrahin tercihine ve deneyimlerine
gore degisiklige ugrayabilir.

pH ayan igin her 1000 mL’lik kardiyoplejik ¢dzeltiye %8.4’lik USP Sodyum Bikarbonat
Enjeksiyonluk Cozeltisinden 10 mL (840 mg) (sodyum ve bikarbonatin her birinden 10 mEq)
aseptik olarak eklenmeli ve iyice karistirilmalidir. Oda sicakliginda dl¢iildugii zaman yaklagik
pH degeri 7.8’i elde etmek i¢in Hospira’nin %8.4’liik USP Sodyum Bikarbonat Cozeltisinden
10 mL kullanimz. Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonluk Cozeltilerinin pH’larimin degisken
olmasindan dolayi, baska bir Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonluk Cézeltisi ile bu pH elde
edilmeyebilir.

Diger bilesiklerle birlikte stabil olmamasindan dolayi, sodyum bikarbonat ekleme islemi
uygulamadan hemen o6nce yapilmahdir. Bu islemden sonra ¢dzelti 24 saat icinde
kullamlmalidir. Cézelti kullanim dncesinde 4°C’ye sogutulmalidir.
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28°C-30°C’lik perfiizat sicakliklarinda kardiyopulmoner by-pass’in olusturulmasindan ve
¢ikan aortanin ¢apraz klemplenmesinden sonra, tamponlanmis ¢ozelti aort kokiine hizh
inflizyon metodu ile uygulanir.

Infiizyon baslangig hiz1 2-4 dakikalik bir periyod i¢inde 300 mL/m?/dak olabilir (1.8 m? yiizey
alanina sahip, 1.73 m boy ve 70 kiloluk bir yetiskinde yaklasik 540 mL/dak).

NormosolR-R (dengeli elektrolit replasman soliisyonu) veya USP Ringer Enjeksiyonluk
soliisyonu gibi fizyolojik bir ¢dzeltinin 4°C’ye sogutulup gogiis bosluguna verilmesi ile es-
zamanl eksternal sogutma (perikardin bélgesel hipotermisi) saglanabilir.

Miyokardiyal elektromekanik aktivitenin siirmesi veya tekrar ortaya ¢ikmasi durumunda,
¢ozelti 2 dakikalik bir siirede 300 mL/m*dak’lik bir hizla tekrar infiize edilebilir. Cozelti
infiizyonlar1 her 20-30 dakikada bir, veya miyokard 1sis1 15°C-20°C’nin iizerine yiikselirse ya
da kardiyak aktivitenin dondiigii gozlenirse, daha sik olarak tekrarlanabilir.

Aort kokiine uygulanan ¢dzelti miktari, agik kalp cerrahisi prosediiriiniin tipine ya da siiresine
gore degisebilir.

Uygulama sekli:
Intrakardiyak olarak uygulanir.

PLEGISOL, sodyum bikarbonat eklendikten (1000 mL PLEGISOL ¢ozeltisi i¢in 10 mL
% 8.4’liik ¢ozelti) ve 4°C’ye sogutulduktan sonra aort kokiine hizli infiizyon ile uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bilgi mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Bilgi mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

PLEGISOL’iin giivenlik ve etkililigi pediyatrik hastalarda belirlenmemistir. Yapi, fonksiyon
ve metabolizmadaki farkliliklar nedeniyle, eriskin kalpte etkili olan klinik miyokardiyal
koruma stratejileri ve kardiyoplejik ¢ozeltiler, olgunlasmamus kalpte daha az etkili olabilirler.

Geriyatrik popiilasyon:

Genel olarak, yash bir hastada doz se¢iminde dikkatli olunmali ve karaciger, bobrek ve
kardiyak fonksiyonlarda azalma, ayrica es-zamanli hastahk sikliginin yiksek olusunu
yansitacak sekilde genellikle doz araligimin diisiik seviyesinden baslanmalidir.

PLEGISOL, karaciger ya da bobrekler yoluyla atilimi olmamasi nedeniyle 6zgiin bir tirlindiir
ve yaslilar i¢in 6zel doz ayarlamasi bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e PLEGISOL’e veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarli oldugu bilinen
hastalarda,

e PLEGISOL, sodyum bikarbonat eklenmeden kullanilmamalidir,

e PLEGISOL, intravendz uygulama i¢in uygun degildir,



e Eger ¢ozelti berrak degilse ya da ambalaji zarar gormiis ise PLEGISOL’{i uygulamayiniz.
Kullanilmayan kisimlari atiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

PLEGISOL, sadece koroner dolasimin sistemik dolagimdan izole edildigi kardiyopulmoner
by-pass ameliyati sirasinda agik kalp ameliyati i¢in kullanilmaktadir.

PLEGISOL’lin, ekstrakorporeal dolasimdan ge¢mesini ve sekonder olarak genel dolagima
penetrasyonunu saglayacak sekilde biiyiik hacimlerde kullanilmasi durumunda, magnezyum
ve potasyum plazma oranlar1 artabilmektedir. By-pass sirasinda biiyiik hacimde (8-10 litre)
kardiyoplejik ¢ozeltinin pompa ve sistemik dolagima girmesine izin verildiginde siddetli
hipotansiyon ve metabolik asidoz bildirilmigtir. PLEGISOL’tin biiyiik hacimli kullanimi
durumunda sag ventrikiilden bosaltilmasi tavsiye edilmektedir.

%38.4 oranina sodyum bikarbonat gibi uygun bir tampon eklenmeden kullanilmamalidir.

Tamponun eklenmesini takiben PLEGISOL’tin kullanilmadan 6nce 4°C’ye sogutulmasi ve 24
saat iginde kullanilmas1 gerekmektedir.

Hipotermiyi siirdiirmek igin miyokard 1sisinin operasyon boyunca izlenmesi gerekmektedir.
Ameliyat boyunca miyokard aktivitesinde olusacak degisiklikleri saptamak i¢in siirekli

elektrokardiyogram uygulanabilmektedir.

Kardiyoplejiyi takiben gerekebilecek olasi bir kalp defibrilasyonu i¢in hemen kullanilabilecek
uygun ekipman hazir bulundurulmalidir.

Postoperatif dsnemde inotropik ilaglar hazir bulundurulmalidir.

PLEGISOL poseti, seri sekilde baglanmis uygulamalarda kullanilmamalidir.

PLEGISOL, 1000 mL’de 6430 mg sodyum Kkloriir ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

PLEGISOL, 1000 mL’de 1193 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin goz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Es zamanl kullanilan ilaglarla gegimsizlik olabilmektedir.

Ek ilaglar aseptik teknige uygun olarak eklenmeli ve iyice karistirilmalar1 gerekmektedir. Elde
edilen ¢6zelti saklanmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PLEGISOL’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



Gebelik donemi
PLEGISOL ¢bzeltisinin hayvan iireme ya da insanlarda fetal gelisim iizerindeki etkisini
belirleyen hi¢bir ¢aligma bulunmamaktadir.

PLEGISOL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Bilgi mevcut degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bilgi mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PLEGISOL’tin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi
bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler, miyokard infarktiisii, elektrokardiyatik anormallikler ve ventrikiiler fibrilasyon
dahil aritmiler (kalp ritminde diizensizlikler) gibi agik kalp ameliyat: i¢in dogal olabilecek
durumlardir.

Normal dolagima gegildiginde, kardiyoplejik kalp durmasi sonrasi spontan iyilesme
gecikebilir veya gerceklesmeyebilir.

Kalp fonksiyonlarin1 geri getirmek i¢in elektrosok ile defibrilasyon gerekebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

PLEGISOL ¢6zeltisinin asirt miktarda uygulanmasi, miyokardiyal damar sisteminin gereksiz
dilatasyonunun yani sira, perivaskiiler miyokardda doku 6demi olusturma olasilig1 bulunan
bir s1zintiya neden olabilmektedir.

Doz agim1 durumunda, semptomatik tedaviye baglanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Plegisol kardiyak perfiizyon i¢in kardiyoplejik soliisyon
ATC kodu: BO5SBBO1



Etki mekanizmasi:

PLEGISOL’iin sodyum bikarbonat eklenip sogutulduktan sonra koroner damar sistemine
damlatma yolu ile uygulanmasi, agik kalp ameliyatlarinda miyokarddaki kontraktil aktivitenin
hizlica durmasim ve enerji stoklarinin saklanmasini saglamaktadir.

PLEGISOL metabolik asidoz ve miyokardiyal iskeminin olumsuz etkilerini azaltir, hiicre i¢i
iyonlarin kayiplar ile savagir. Bu ¢ozelti, cerrahlara operasyonlarinda kanamasiz bir cerrahi
alan, kolay erisim, sakin ve gevsemis bir kalp saglayarak iyi ¢alisma kosullar1 sunmaktadir:.
Bu ¢ozeltinin uygulanmasi, kalp fonksiyonlarinin ameliyat sonrasinda hizli bir sekilde
diizelmesini saglar.

Potasyum iyonunun (K ") yiiksek konsantrasyonu, kalbin elektromekanik aktivitesinin hizlica
durdurulmasindan sorumludur. Kardiyak aktivitenin hizla durmasi, iskemi sonrasi kontraktil
aktivitenin yeniden baslamasi i¢in gerekil olan enerjinin korunmasini saglamaktadir.

Sodyum (Na") ve kloriir (CI") iyonlar1 kalbin durmasinda belirli bir rol oynamamaktadir.
Sodyum, miyokardiyal dokunun iyonik biitiinliigiinii korumak i¢in 6nem tasimaktadir. Klor
iyonlari, preparatin elektrolitik nétralligini korumak i¢in gereklidir.

Kardiyoplejik ¢ozeltide bulunan diisiikk konsantrasyonlu kalsiyum iyonu (Ca™), reperfiizyon
esnasinda kalsiyum paradoksunun ortaya ¢ikmasii oOnlemek amaciyla, hiicre zarmnin
biitiinliiglinii korumaktadir.

Magnezyum iyonu (Mg"") postiskemik aktivitenin geri kazanimi i¢in ATP rezervleri koruyan
miyozin fosforilazi inhibe ederek miyokardiyal membramn stabilize edilmesine yardimci
olmaktadir.

Bikarbonat iyonunun (HCOj5') eklenmesi, iskemiye eslik eden metabolik asidozu kompanse
etmek i¢in ¢ozeltinin tamponlanmasim ve hafifce alkali hale getirilmesini saglamaktadr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Bilgi mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi mevcut degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Hidroklorik asit (pH ayarlayicr)
Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik ¢aligmalar1 meveut olmadigindan, bu ilag diger ilaglarla karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay
Agcildiktan sonra 24 saat iginde kullanilmalidir.



6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik muhafazada, PVC poset igerisinde 1000 mL

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Onemli not: Yukarida da belirtildigi gibi (bakiniz Béliim 4.4), PLEGISOL poseti, seri sekilde
baglanmis uygulamalarda kullanmayiniz.

Parenteral iriinler uygulama Oncesinde partikiiler madde ve renk degisimi agisindan
incelenmelidir.

Ag¢mak i¢in:

Centikli kisstmdan dis muhafazay: aginiz ve poseti ¢ikariniz.

10 mL %8.4’liikk sodyum bikarbonat ¢dzeltisini ve aym sekilde gerekli ilaglar1 eklemek icin
uygulamadan once asagidaki talimatlar izleyiniz.

[laglarn ilavesi:

1. Ilaglarin eklenmesini i¢in ekleme portunu kullaniniz.

2. Aseptik ve uygun bir igne kullanarak diyaframi deliniz ve ilaglar1 enjekte ediniz.
Enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikariniz.

3. Ilag ekleme portu kapak ile kapatilarak korunabilir.

4. 1laglarin karigmasi i¢in poseti i¢in iyice ¢alkalayiniz.

Uygulama 6ncesi hazirlik:

1. Uygulama setinin akigin1 kontrol eden kiskaci kapatiniz.

2. PLEGISOL posetinin altindaki ¢ikis portunun tipasini ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin inflizyon ¢ivisini, set sikica sabitlenene kadar torbanin ¢ikis portuna
cevirerek yerlestiriniz.
Not: Tasfiyeli bir uygulama seti kullamlmasi durumunda, antibakteriyel filtreyi kaniil
koruyucu kapag: ile degistiriniz.

4. Poseti bir askiya asiniz.

. Damlama haznesine yeterli diizeyde sivinin damla damla gelmesi i¢in odacigi sikip

birakiniz.

. Aort inflizyon cihazini sete baglayiniz.

. Infiizyon setinin ve cihazin havasini almak igin kiskaci agimiz. Sonra kiskaci kapatiniz.

. Aort kokiine ¢ozeltiyi uygulamak igin infiizyon cihazin yerlestiriniz.

. Akis kontrol kiskaci ile uygulama hizini ayarlayimz.
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7. RUHSAT SAHIBI
Meditera ithalat ve Thracat A.S.
5758 Sok., No:4/C-E
Karabaglar — IZMIR

Tel: 0232 237 59 49
Faks: 0 232 253 94 04



8. RUHSAT NUMARASI
120/49

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 17.07.2006

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



