
KrsA UnUN sir,cisi

r. nn$nni rrsri UnUNtiN aor

PLEGISOL 1000 mL kardiyak perftizyon igin kardiyoplejik soliisyon

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niln$ivt

Etkin madde:
Qcizeltinin her I ml'sinde

Sodyum kloriir
Kalsiyum klortir dihidrat
Magnezyum kloriir

6.43 mg
0.176 mg
3.253 mg

(Magnezyum kloriir heksahidrat olarak)
Potasyum kloriir grantilleri 1.193 mg

Yardrmcr maddeler:

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmtz.

3. FARMAS6TIT FORM

Kardiyoplejik gdzelti

l. rr,iNir Oznllixr,nn

4.1 Terapiitik endikasyonlar

PLEGISOL (Hospira Kardiyoplejik Qcizeltisi) uygun olarak tamponlandr[rnda, iskemi ve

hipotermi kombinasyonu ile birlikte, agrk kalp ameliyatr srrasmda izole vasktler yatala

dofrudan intrakardiyak infiizyon yoluyla kalp durmasmt sa[lamak igin kullamh.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozolojiluygulama srkhfr ve siiresi:
PLEGISOL yalnrzcaagrk kalp cerrahisinde uzman kiqiler tarafindan uygulanmahdrr.

Aqa[rdaki bilgiler bir rehber olarak dnerilmektedir ve cerrahtn tercihine ve deneyimlerine

gdre de[iqikli[e u[rayabilir.

pH ayan igin her 1000 ml'lik kardiyoplejik gozeltiye oh8.4'ltik USP Sodyum Bikarbonat

bnjeksiyonluk Qcizeltisinden 10 mL (8a0 mg) (sodyum ve bikarbonattn her birinden 10 mEq)

aseptik olarak eklenmeli ve iyice karrgtrrrlmahdrr. Oda srcakhlrnda <ilgtildiifii zaman yaklaqrk

pH de[eri 7.8'i elde etmek igin Hospira'runo/o8.4'liik USP Sodyum Bikarbonat Qdzeltisinden
iO *i kullanrnrz. Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonluk Qozeltilerinin pH'lanrun defiqken

olmasmdan dolayr, bagka bir Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonluk Qcizeltisi ile bu pH elde

edilmeyebilir.

Di[er bileqiklerle birlikte stabil olmamasmdan dolayt, sodyum bikarbonat ekleme iqlemi

uygulamadan hemen <ince yaprlmahdrr. Bu iqlemden sonra gdzelti 24 saat iginde

kullanrlmahdrr. Q<izelti kullanrm oncesinde 4oC'ye so[utulmafidrr.
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28oc-30oc'lik perfiizat srcakhklannda kardiyopulmoner by-pass'rn olugturulmasrndan ve
grkan aortarun gapraz klemplenmesinden sonra, tamponlanmrg g6zelti aort k6kiine hrzh
inftizyon metodu ile uygulanrr.

infi.izyon baqlangrg h:.r;t2-4 dakikahk bir periyod iginde 300 ml-/m2ldak olabilir (1.8 m2 yizey
alaruna sahip, 1.73 m boy ve 70 kiloluk bir yetiqkinde yaklagrk 540 ml/dak).

NormosolR-R (dengeli elektrolit replasman soli.isyonu) veya USP Ringer Enjeksiyonluk
soltisyonu gibi fizyolojik bir gdzeltinin 4oC'ye so[utulup g6[tis boglupuna verilmesi ile es-

zamanh ekstemal so[utma (perikardrn b<ilgesel hipotermisi) sa[lanabilir.

Miyokardiyal elektromekanik aktivitenin siirmesi veya tekrar ortaya grkmasr durumunda,
gdzelti 2 dakikahk bir stirede 300 mllm2ldak'hk bir hrzla tekrar inftize edilebilir. Qdzelti
inftizyonlan her 20-30 dakikada bir, veya miyokard rsrsr 15oC-20oC'nin iizerine yiikselirse ya
da kardiyak aktivitenin d6ndtilii gcizlenirse, daha srk olarak tekrarlanabilir.

Aort kdktine uygulanan g<izelti miktan, agrk kalp cerrahisi prosediiri.intn tipine ya da siiresine
gcire de[iqebilir.

Uygulama qekli:
intrakardiyak olarak uygulamr.

PLEGISOL, sodyum bikarbonat eklendikten (1000 mL PLEGISOL gdzeltisi igin 10 mL
% 8.4'liik gdzelti) ve 4oC'ye sofiutulduktan soffa aort kcikiine hrzh infiizyon ile uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezli[i:
Bilgi mevcut de[ildir.

Karaci[er yetmezlifi:
Bilgi mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyon:
PLEGISOL'IIn giivenlik ve etkilili[i pediyatrik hastalarda belirlenmemiqtir. Yapr, fonksiyon

ve metabolizmadaki farkhhklar nedeniyle, erigkin kalpte etkili olan klinik miyokardiyal

koruma stratejileri ve kardiyoplejik g<izeltiler, olgunlagmamrq kalpte daha az etkili olabilirler.

Geriyatrik popiilasyon:
Genel olarak, yaqh bir hastada doz segiminde dikkatli olunmah ve karaci[er, b<ibrek ve

kardiyak fonksiyonlarda azalma, ayrrca eg-zamanlt hastahk srkh[rmn ytiksek oluqunu

yansrtacak qekilde genellikle doz arah[rnrn diigiik seviyesinden baglanmahdrr.

PLEGISOL, karaci[er ya da bdbrekler yoluyla attltmt olmamast nedeniyle cizgiin bir iiriindiir
ve yaqlrlar igin cizel dozayarlamasr bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

o PLEGISOL'e veya yardrmcr maddelerden herhangi birine karqt aqtn duyarh oldu[u bilinen

hastalarda,
o PLEGISOL, sodyum bikarbonat eklenmeden kullanrlmamaltdr,
o PLEGISOL, intraven<iz uygulama igin uygun defiildir,
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o EEer gtizelti benak de[ilse ya da ambalajr zarar gormtiq ise PLEGISOL'II uygulamaytntz.
Kullamlmayan krsrmlan atrnrz.

4.4. 0zelkullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

PLEGISOL, sadece koroner dolagrmrn sistemik dolaqrmdan izole edildifii kardiyopulmoner
by-pass ameliyatr suasmda agrk kalp ameliyatr igin kullanrlmaktadrr.

PLEGISOL'Iin, ekstrakorporeal dolagrmdan gegmesini ve sekonder olarak genel dolagrma
penetrasyonunu sallayacak gekilde btiytik hacimlerde kullamlmasr durumunda, magnezyum
ve potasyum plazma oranlan artabilmektedir. By-pass suasmda biiyiik hacimde (8-10 litre)
kardiyoplejik gdzeltinin pompa ve sistemik dolagrma girmesine izin verildi[inde qiddetli
hipotansiyon ve metabolik asidoz bildirilmigtir. PLEGISOL'Iin biiytik hacimli kullanrmt
durumunda sa! ventriktilden bogaltrlmasr tavsiye edilmektedir.

Yo\.4 oranrna sodyum bikarbonat gibi uygun bir tampon eklenmeden kullanrlmamahdrr.

Tamponun eklenmesini takiben PLEGISOL'Iin kullanrlmadan 6nce 4oC'ye soputulmasrve24
saat iginde kullanrlmasr gerekmektedir.

Hipotermiyi siirdtirmek igin miyokard lslsmln operasyon boyunca izlenmesi gerekmektedir.
Ameliyat boyunca miyokard aktivitesinde oluqacak de[igiklikleri saptamak igin stirekli
elektrokardiyo gram uygulanabi lmektedir.

Kardiyoplejiyi takiben gerekebilecek olasr bir kalp defibrilasyonu igin hemen kullanrlabilecek
uygun ekipman hazrr bulundurulmahdrr.

Postoperatif ddnemde inotropik ilaglar hazrr bulundurulmahdrr.

PLEGISOL pogeti, seri qekilde ba[lanmrq uygulamalarda kullanrlmamaltdtr.

PLEGISOL, 1000 ml'de 6430 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar igin g<iz tintinde bulundurulmahdrr.
PLEGISOL, 1000 ml'de I193 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek fonksiyonlarrnda

azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz tintinde

bulundurulmahdr.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkileqim gekilleri

Eg zamanh kullanrlan ilaglarla gegimsizlik olabilmektedir.

Ek ilaglar aseptik tekni[e uygun olarak eklenmeli ve iyice kanqtrnlmalarr gerekmektedir. Elde

edilen g<izelti saklanmamahdrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolti (Kontrasepsiyon)
PLEGISOL'in gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

\,
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Gebelik ddnemi
PLEGISOL gdzeltisinin hayvan tireme ya da insanlarda fetal geligim iizerindeki etkisini
belirleyen higbir gahgma bulunmamaktadrr.

PLEGISOL gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi
Bilgi mevcut de[ildir.

Ureme yetene[i/Tertilite
Bilgi mevcut de[ildir.

4.7. Araq ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

PLEGISOL'tIn arug ve makine kullanma yetene[i tizerinde herhangi bir etkisi
bildirilmemigtir.

4.8. istenmeyen etkiler
\-

Yan etkiler, miyokard infarkttisii, elektrokardiyatik anormallikler ve ventrikuler fibrilasyon
dahil aritmiler (kalp ritrninde dtizensizlikler) gibi agrk kalp ameliyatr igin do[al olabilecek
durumlardrr.

Normal dolagrma gegildi[inde, kardiyoplejik kalp durmasr sonrasr spontan iyileqme
gecikebilir veya gergeklegmeyebilir.

Kalp fonksiyonlarrm geri getirmek igin elektrogok ile defibrilasyon gerekebilir.

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrna sonrasl giipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr biiyiik <inem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar I risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sa[lar. Saghk mesle[i mensuplanrun herhangi bir gi.ipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (tUfeU;'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.eov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312218 35 99).

\- 
4.9 Dozagrmr ve tedavisi

PLEGISOL gdzeltisinin agrrr miktarda uygulanmasr, miyokardiyal damar sisteminin gereksiz
dilatasyonunun yaru sra, perivaskiiler miyokardda doku 6demi olugturma olasrh[r bulunan
bir srzmtrya neden olabilmektedir.

Doz agrmr durumunda, semptomatik tedaviye baqlanmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZBr,r-iXr-nn

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Plegisol kardiyak perfiizyon igin kardiyoplejik soliisyon
ATC kodu: B05BB01
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\-

Etki mekanizmasr:
PLEGiSOL'tin sodyum bikarbonat eklenip soputulduktan sonra koroner damar sistemine

damlatma yolu ile uygulanmasr, agrk kalp ameliyatlannda miyokarddaki kontraktil aktivitenin
htzlrca durmasmr ve enerj i stoklannrn saklanmasrnr saflamaktadrr.

PLEGISOL metabolik asidoz ve miyokardiyal iskeminin olumsuz etkilerini azaltr, hticre igi
iyonlarrn kayrplarr ile savagrr. Bu gozelti, cerrahlara operasyonlannda kanamastz bir cenahi

alan, kolay eriqim, sakin ve gevgemiq bir kalp sa[layarak iyi gahgma kogullan sunmaktadrr:.

Bu g<izeltinin uygulanmasr, kalp fonksiyonlanrun ameliyat sonrasrnda htzh bir gekilde

dtizelmesini sa[lar.

Potasyum iyonunun (K*) ytiksek konsantrasyonu, kalbin elektromekanik aktivitesinin hrzhca
durdurulmasmdan sorumludur. Kardiyak aktivitenin hrzla durmast, iskemi sonrasl kontraktil
aktivitenin yeniden baqlamasr igin gerekil olan enerjinin korunmastnt sa[lamaktadrr.

Sodyum (Nu) ve klortir (C1-) iyonlarr kalbin durmastnda belirli bir rol oynamamaktadr.
Sodyum, miyokardiyal dokunun iyonik biittinliigiinti korumak igin 6nem taqrmaktadrr. Klor
iyonlan, preparattn elektrolitik ndtralli[ini korumak igin gereklidir.

Kardiyoplejik gdzeltide bulunan diiqtik konsantrasyonlu kalsiyum iyonu (Cu**), reperfiizyon

esnasmda kalsiyum paradoksunun ortaya grkmastnt <inlemek amactyla, hiicre zarrntn

biitiinltiliinii korumaktadrr.

Magnezyum iyonu (Mg**) postiskemik aktivitenin geri kazarumt igin ATP rezervleri koruyan

miyozin fosforilazr inhibe ederek miyokardiyal membranrn stabilize edilmesine yardtmct

olmaktadrr.

Bikarbonat iyonunun (HCO3) eklenmesi, iskemiye eqlik eden metabolik asidozu kompanse

etmek igin gdzeltinin tamponlanmasrm ve hafifge alkali hale getirilmesini sa[lamaktadrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel Ozeilikler
Bilgi mevcut de[ildir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Bilgi mevcut de[ildir.

6. FARMASoTiT oznuixr,rn

6.1. Yardrmcr maddelerin Iistesi
Hidroklorik asit (pH ayarlayrcr)
Sodyum hidroksit (pH ayarlaYrcr)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik gahgmalan mevcut olmadrfirndan, bu ilag difer ilaglarla kanqttnlmamahdrr.

6.3. Raf iimrii
24 ay
Agrldrktan sonra 24 saat iginde kullanrlmahdrr.
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6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25 oC'nin altrnda oda stcakh[rnda saklanmahdrr. Dondurulmamahdrr.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi
Plastik muhafazada, PVC poget igerisinde 1000 mL

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y<inetmeli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Onemli not: Yukanda da belirtildili gibi (bakrnrz Bdltim 4.4), PLEGISOL poqeti, seri qekilde
ballanmr g uygulamalarda kullanm aytntz.

Parenteral tiriinler uygulama dncesinde partikiiler madde ve renk defiqimi agrsmdan
incelenmelidir.

Agmak igin:

Qentikli krsrmdan drg muhafazayt agtntz ve pogeti gtkanntz.
\- 10 mL %8.4'liik sodyum bikarbonat gdzeltisini ve aym gekilde gerekli ilaglan eklemek igin

uygulamadan dnce aqa[rdaki talimatlarr izleyiniz.

ilaglann ilavesi:
f . ilaglann eklenmesini igin ekleme portunu kullanrnrz.
2. Aseptik ve uygun bir i[ne kullanarak diyaframr deliniz ve ilaglarr enjekte ediniz.

Enj eksiyondan sonra i[neyi gtkanntz.

3. ilag ekleme portu kapak ile kapatrlarak korunabilir.
4. ilaglann kangmast igin pogeti igin iyice galkalayrnrz.

Uygulama dncesi hazrrhk:
l. Uygulama setinin aktgmt kontrol eden krskact kapattruz.
2. PLEGISOL poqetinin altrndaki grkrg portunun ttpastnt gtkanruz.

3. Uygulama setinin inftizyon givisini, set srkrca sabitlenene kadar torbantn grkrg portuna

gevirerek yerlegtiriniz.
Not: Tasfiyeli bir uygulama seti kullanrlmasr durumunda, antibakteriyel filtreyi kanril

. koruyucu kapapr ile deliqtiriniz.Y 4. Poqeti bir askrya aslnlz.
5. Damlama haznesine yeterli dtizeyde srvlrun damla damla gelmesi igin odacr[r srkrp

btrakmz.
6. Aort infiizyon cihazm sete ba[layrnrz.
7. infiizyon setinin ve cihazm havasmr almak igin krskacr agtntz. Sonra krskacr kapatnrz.
8. Aort kokiine gdzeltiyi uygulamak igin inftizyon cihaztnt yerlegtiriniz.
9. Akrg kontrol krskacr ile uygulama hztnt ayarlaynrz.

7. RUHSAT SAHiBi
Meditera ithalat ve ihracat A.$.
5758 Sok., No:4/C-E
Karaba[lar - iztuin

Tel: 0 232237 59 49
Faks: 0 232253 94 04
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8. RUHSAT NUMARASI
120149

q. ir-x RUHSAT raninirnuHsAT vnNilnvrn ra,niHi
ilk ruhsat tarihi: 17.07.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtiB'UN YENiLENME TARiHi
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\-
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