PŘÍBALOVÁ INFORMACE- INFORMACE PRO UŽIVATELE
                                                              Isolyte




            
Infuzní roztok
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.
V příbalové informaci naleznete: 
1.
Co je přípravek Isolyte a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Isolyte používat 
3.
Jak se přípravek Isolyte používá 
4.
Možné nežádoucí účinky
5
Jak přípravek Isolyte uchovávat 
6.
Další informace
1.
CO JE PŘÍPRAVEK ISOLYTE A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Isolyte je infuzní roztok..

Přípravek Isolyte se používá k léčbě:

· extracelulární dehydratace (ztráta vody)

· hypovolémie (náhlý pokles objemu cirkulující krve)

· mírné metabolické acidózy (zvýšené kyselosti krve z důvodů metabolické poruchy).
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK ISOLYTE POUŽÍVAT
Nepoužívejte přípravek Isolyte jestliže máte:

· hyperhydrataci (příliš mnoho tekutiny v organizmu), zvláště v případě plicního edému (tekutina nahromaděná v plicích) a městnavé srdeční selhání (Vaše srdce nemůže pumpovat dostatek krve do oběhu Vašho těla).

· závažnou poruchu ledvin
· metabolickou alkalózu (snížení kyselosti krve z důvodů metabolické poruchy)
· hyperkalémii (příliš vysokou hladinu draslíku v krvi)
Váš lékař toto ověří.

Zvláštní opatrnost při použití přípravku Isolyte je zapotřebí. 
· máte srdeční selhání
· máte závažnou poruchu srdečního rytmu
· máte závažnou poruchu funkce ledvin
· máte závažnou abnormalitu elektrolytů (např. příliš vysokou hladinu draslíku , sodíku, hořčíku nebo chloridu) v krvi
· máte vysoký krevní tlak

· trpíte eklampsií (komplikace v těhotenství projevující se  vysokým krevním tlakem a značným množstvím bílkovin v moči)

· trpíte aldosteronizmem (syndrom vysokého krevního tlaku a nízké hladiny draslíku v krvi, v důsledku nadbytku přirozeného hormonu aldosteronu)

· máte jinou léčbu nebo stavy spojené s retencí sodíku (např. kortikosteroidy)
· užíváte draslík šetřící diuretika  (užívané ke zvýšení vylučování moče)

· máte značný nedostatek draslíku

· užíváte velké dávky digitalisu (lék používaný k léčbě chorob srdce)

· trpíte myasthenia gravis (nemoc vyvolávající závažnou ochablost svalů)

· měla jste v poslední době operaci , kdy byla použita myorelaxancia (neuromuskulární blokáda)

· mají-li být použity velké objemy tohoto roztoku

Informujte svého lékaře, jestliže se Vás týká nějaké upozornění z výše uvedeného, nebo jste něco takového v minulosti prodělal(a).

Vzájemné působení  s dalšími léčivými přípravky:

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Přípravek Isolyte se nedoporučuje jestliže užíváte:
· kortikosteroidy a karbenoxolon (k léčbě vředů v zažívacím traktu), neboť je užívání spojeno s retencí sodíku a vody (s akumulací tekutin v tkáních a vysokým krevním tlakem)
· draslík šetřící diuretika  (užívaná pro zvýšené vylučování moče jako je amilorid, spironolakton, triamteren, podávané samotné nebo v kombinace)
· inhibitory angiotensin  konvertujícího enzymu (ACE inhibitory) a antagonisty receptoru angiotensinu II (léky používané hlavně ke kontrole krevního tlaku, k léčbě srdeční vady)
· takrolimus a cyklosporin (léky používané k prevenci při transplantaci orgánů)
· myorelaxancia
· salicyláty (léky používané k utišení bolesti a ke snížení teploty)
· litium (antidepresivum)
· alkalické léky jako jsou sympatomimetika (jako je amfetamin)
Používání přípravku Isolyte s jídlem a pitím
Není známo, že by přípravek Isolyte měl negativní účinek pokud je podáván ve stejnou dobu s jídlem a pitím.
Těhotenství a kojení:
Informujte, prosím,  svého lékaře  jestliže jste těhotná, nebo si myslíte, že byste mohla být těhotná, nebo plánujete těhotenství nebo kojíte.
Isolyte se může bezpečně používat během těhotenství a kojení pokud je kontrolována elektrolytová a tekutinová rovnováha.  

Pokud je jiný léčivý přípravek přidán k přípravku Isolyte  je nutné působení tohoto přípravku během těhotenství a kojení brát v úvahu samostatně. Váš lékař to s Vámi prohovoří.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:

Přípravek Isolyte nemá vliv na schopnost řídit motorová vozidla a obsluhovat stroje.

3. JAK SE  PŘÍPRAVEK ISOLYTE POUŽÍVÁ 
Přípravek Isolyte  infuzní roztok Vám bude v nemocnici podávat lékař nebo zdravotní sestra.

Budete dostávat lék nitrožilní infuzí (infuze do žíly).

Množství a rychlost infuze závisí na Vašem zdravotním stavu. Váš lékař určí správnou dávku, kterou máte dostat.
Jestliže dostanete více přípravku Isolyte než jste měl/a:

Je velmi nepravděpodobné, že byste mohla dostat více infuzního roztoku než máte, jelikož lék Vám bude dávat Váš lékař nebo zdravotní sestra kteří, budou dávku během léčby sledovat. Nicméně zeptejte se svého lékaře nebo zdravotní sestry pokud jste znepokojen(a).

V případě náhodného předávkování, léčba bude zastavena a budou sledovány Vaše příznaky a symptomy  spojené s lékem. Mohlo by být nutné léčebné odstranění nadbytku roztoku.
Máte-li nějaké další otázky o použití tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

  4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky může mít i přípravek Isolyte nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

	Velmi časté (více než 1 z 10 pacientů):


· Hyperhydratace (příliš mnoho tekutiny ve Vašem organizmu) a srdeční selhání u pacientů se srdečním onemocněním nebo plicní edém (tekutina na plících)

	Časté (více než 1 ze 100 pacientů, ale méně než 1 z 10 pacientů:


· Velké objemy tohoto roztoku  mohou vést ke zředění krevních složek a ke snížení hematokritu (ke snížení počtu červených krvinek)

Jiné nežádoucí účinky:

· Nahromadění tekutin ve tkáních (edém)
· Teplota

· Infekce, bolest a reakce  v místě vpichu

· Podráždění žíly, žilní trombóza (tvorba sraženiny) nebo flebitida (zánět žíly) vzniklý v místě vpichu infuze
· Extravazance (prosakování tekutiny ze žíly)

Budete sledován(a) Vašim lékařem nebo zdravotní sestrou během léčby tímto přípravkem. Pokud se některý z těchto nežádoucích účinků objeví, léčba bude ukončena. 

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.
5.
JAK PŘÍPRAVEK ISOLYTE UCHOVÁVAT 
Neuchovávejte v chladničce. Chraňte před mrazem.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek musí být spotřebován okamžitě po otevření.

Nepoužívejte přípravek Isolyte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dnu měsíce.

	Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.


6.
DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Isolyte obsahuje

Infuzní roztok obsahuje:








500 ml


1000 ml

Natrii acetas trihydricus



2,32 g


4,63 g

Natrii chloridum




3,01 g


6,02 g

Kalii chloridum 




0,15 g 


0,30 g

Magnesii chloridum hexahydricum
            0,15 g 


0,30 g

Elektrolyty:

Na+                                   137,0  mmol/l

K+                                        4,0   mmol/l

Mg2+                                    1,5  mmol/l

Cl-                                   110,0  mmol/l

CH3CO0- (jako acetát)     34,0  mmol/l

Teoretická osmolarita       286,5 mosmol/l

Titrační acidita

< 2,5 mmol/l NaOH/l

pH                                         6,9-7,9

Pomocné látky jsou:
Voda na injekci

Hydroxid sodný (k úpravě pH)

Kyselina chlorovodíková (k úpravě pH)

Jak přípravek Isolyte infuzní roztok vypadá a co obsahuje balení

Přípravek Isolyte je bezbarvý,čirý roztok, je balen ve flexibilních plastových vacích zvaných Freeflex nebo v plastových lahvích zvaných KabiPac.

Roztok se dodává jako 500 ml a 1000 ml.
Polyolefinový vak (freeflex) s přebalem: 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

LDPE lahev (KabiPac): 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml
Ne všechna balení jsou vždy uvedena na trh.
Držitel rozhodnutí o registraci je

Fresenius Kabi s.r.o., Praha, Česká republika
Výrobce:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61169 Friedberg
Německo

Fresenius Kabi France

27400 Louviers
Francie

Tato příbalová informace byla naposledy schválena : 16.12.2009
Pro následující informace týkající se pouze lékařského nebo zdravotnického personálu: viz SPC
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