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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:
Magnesii chloridum hexahydricum 162,65 ¢

Kalii chloridum 59,60 g
Procaini hydrochloridum 13,60 g
pH roztoku 3,2-45
Osmoticky tlak 6 200 kPa

Pomocna latka se znamym ucinkem: disifi¢itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok

Popis ptipravku: ¢iry, nejvySe slabé nazloutly roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Navozeni kardioplegie v kombinaci s hypotermii béhem operaénich vykond v mimotélnim ob&hu na
otevieném srdci. Pfipravek je uréen pro dospélé a mladistvé pacienty.

4.2. Davkovani a zpisob podani

40 ml Thomasova roztoku se asepticky odebere, ptida se do 1000 ml Ringerova roztoku, piedem
ochlazeného na 4 °C a smés se promisi. Pak se upravi aktudlni acidita smési na hodnotu pH 7,8
aseptickym ptidanim asi 5-10 ml infuzniho roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného o koncentraci 84 g/I.
Vzhledem k rozdilné aktualni acidité Ringerova roztoku od rtiznych vyrobct je dulezité kontrolovat
hodnotu pH kazdé pfipravené 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 nafedény, upraveny a ochlazeny roztok na 4 °C se po napojeni mimotélniho obéhu a jeho
spusténi a po naloZeni pii¢né svorky na vzestupnou ¢ast aorty aplikuje rychlou infuzi do koronarniho
fecisté. Pocatecni davka byva 300 ml/m? podana pfiblizné¢ béhem 1 min, coz &ini pro dospélého
pacienta (o hmotnosti 70 kg) 540 ml béhem 1 min. Pribézné zevni chlazeni perikardu se provadi
instilaci Ringerova roztoku ochlazeného na 4 °C. Jestlize pretrvava elektromechanicka aktivita
myokardu, miize se podat za 2 minuty dal$ich 300 ml/m? bé&hem 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 podaného nefedéného piipravku se miize meénit v zavislosti na druhu operacniho
vykonu nebo na dob¢ jeho trvani.

4.3. Kontraindikace
Ptecitlivélost na prokain. Dalsi jsou dany kontraindikacemi pro operacni vykony na otevieném srdci.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Ptipravek Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma je mozno pouzivat pouze po narfedéni
Ringerovym infuznim roztokem a po upravé aktualni acidity (viz davkovani), dale za teploty roztoku
4 °C. Je pouzitelny vyhradné béhem mimotélniho ob&hu, kdy je koronarni cirkulace izolovana od
systémové cirkulace.

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

Ptipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery muze zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
V piipravku obsazeny prokain zvysuje ucinnost i toxicitu antiarytmik, myorelaxancii, vasodilatancii.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vyzaduje-li to stav pacientky, tak pouziti pfipravku béhem t&hotenstvi a laktace neni
kontraindikovéano.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze piipravku a jeho indikaci nepiichazi v uvahu.
4.8. Nezadouci uinky

Pii pouziti vétsiho objemu ptipravku miize dojit k vzestupu hladiny Mg?* a K* v plazmé&. Pfi podani 8
az 10 litrd nafedéného piipravku mutze dojit k hypotenzi a metabolické aciddéze. Dale muze
pfedavkovani piipravku zpiisobit dilataci korondrniho ftecisté, event. edém myokardu. Pfi
precitlivélosti na prokain muze dojit k anafylaktickému Soku.

HlSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu 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

4.9. Predavkovani

Pfi pouziti vétsiho objemu piipravku mize dojit k vzestupu hladiny Mg?* a K* v plazmé. Pii podani 8
az 10 litrd nafedéného piipravku mutze dojit k hypotenzi a metabolické acidéze. Dale muze
predavkovani piipravku zpisobit dilataci koronarniho feciste, event. edém myokardu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: kardioplegikum, varium, ATC kod: BOSXA16

lonty K™ v uzité koncentraci vyvolavaji okamzité zastaveni elektrické aktivity myokardu, ¢imz je i
zachovana zéasoba energie. lonty Mg?" napomahaji udrZet integritu membrany myokardu inhibici
plsobeni fosforyldzy na myozin, ktery chrani rezervy ATP. Plsobeni ionti K* a Mg?* se jevi jako
aditivni pro zachovani energie pro postischemickou aktivitu. lonty Ca®** (obsazené v Ringerové
roztoku) brani vzniku vykyvu obsahu véapniku v buiikdch membrany myokardu. lonty HCOz3™ zajistuji
vhodnou upravu aktualni acidity nafedéného piipravku, a tim kompenzuji vznik metabolické acidozy.
lonty Na® jsou nezbytné pro udrZeni sloZeni obsahu bunék myokardu. Nehraji specifickou roli
v kardioplegickém uc¢inku piipravku, stejné tak jako ionty CI, které pouze udrzuji elektroneutralni
pomeéry piipravku. Chlorid prokainia snizuje drazdivost myokardu, snizuje moznost vzniku arytmii a
plsobi vasodilatacné na véncité tepny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti


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

Kardioplegicky roztok, aplikovany rychlou infuzi do koronarniho feCisté je po obnoveni koronarni
cirkulace vyplaven ze srdce do krevniho ob&hu. Prokain se po vstfebani hydrolyzuje cholinesterazou
na kyselinu paraaminobenzoovou a dietylaminoetanol. Kyselina paraaminobenzoova se z 80 %
vylucuje moci, dietylaminoetanol z 30 %, zbyvajici cast se metabolizuje v jatrech. Iontové slozky
roztoku se vylucuji moci.

5.3. Piedklinické idaje vztahujici se Kk bezpe¢nosti

Vzhledem ke slozeni a uziti ptipravku nebyla zpracovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Disifi¢itan sodny

Roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/I
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Vzhledem Kk tomu, ze pfipravek nesmi byt pouzit k jinému ucelu, nez je navozeni kardioplegie,
nepiedpoklada se pouziti jinych latek, nez téch, které byly uvedeny v oddilu ,,Davkovani a zplisob
podani®.

6.3. Doba pouZzZitelnosti
V neporuseném obalu 4 mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovévani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraiite pred
mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna infuzni lahev s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem, kartonova krabice.
Velikost baleni: 1x 50 ml, 20x 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

Piipravek neni urcen k pfimému pouziti, musi byt pied podavanim nai'edén!

40 ml Thomasova roztoku se asepticky odebere, ptfida 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 ptidanim asi 5-10 ml infuzniho roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného o koncentraci 84 g/I.
Vzhledem k rozdilné aktualni acidité¢ Ringerova roztoku od riznych vyrobct je dilezité kontrolovat
hodnotu pH kazdé ptipravené 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 nafedény, upraveny a ochlazeny roztok na 4 °C se po napojeni a spusténi mimotélniho obéhu a
po naloZeni pfi¢né svorky na vzestupnou ¢ast, aplikuje rychlou infuzi do koronarniho feciste.

Presné davkovani a zptisob podani viz bod 4.2.



Roztok pouzijte pouze, pokud je ¢iry, bez viditelnych castic a je-li obal neporusen.
Ptipravek nesmi byt opakované aplikovan, je urcen k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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