Příbalová informace pro lékaře

Informace pro použití, čtěte pozorně!

PLAZMA pro klinické použití Z PLNÉ KRVE - P

Výrobce

C2057 - Transfuzní oddělení nemocnice v Karviné, Vydmuchov 399, Karviná-Ráj

Složení

Jednotka obsahuje

a) všechnu původní plazmu (kromě cca 10-30 ml)

b) antikoagulační roztok CPD

100 ml CPD obsahuje




Ac. citricum anhydr./monohydr.


299 mg/ 327mg

Natrium citrát dihydr.


2630 mg

Natrium fosfát monobasický monohydr./dihydr. 
 222 mg/251mg

Dextrosa monohydrát



2550 mg

Aqua pro inj.


ad
100 ml

Indikační skupina

IVLP / podskupina 12-Transfuzní přípravky a krvetvorné buňky, kód 0207921

Charakteristika

Transfuzní přípravek získaný z plné krve centrifugací a separací, zmrazený tak, aby zůstaly zachovány labilní koagulační faktory ve funkčním stavu. Tento přípravek obsahuje normální plazmatické hladiny stabilních koagulačních faktorů, albuminu a imunoglobulinů. Obsahuje minimálně  70 % původní aktivity F VIIIc a alespoň stejné množství ostatních labilních koagulačních faktorů a přirozených inhibitorů. 

Indikace

Čerstvě zmražená plasma se může použít u koagulačních poruch, obzvláště v těch klinických situacích, kde je přítomen kombinovaný deficit koagulačních faktorů a jenom tam, kde není dostupný vhodný virově inaktivovaný přípravek. Má se používat skupinově kompatibilní plazma.

Kontraindikace

Čerstvě zmražená plasma se nepoužívá k pouhé úpravě objemového deficitu při absenci deficitu koagulačních faktorů ani jako zdroj bílkoviny či imunoglobulinů. Tento transfuzní přípravek se nemá používat tam, kde je k dispozici alternativní výrobek, v němž byly inaktivovány viry.


Čerstvě zmražená plasma se nesmí používat u nemocných s nesnášenlivostí proti plasmatickým bílkovinám.

Nežádoucí účinky

- citronanová toxicita při rychlé transfuzi velkých objemů

- nehemolytické potransfuzní reakce (zimnice, kopřivka, horečka)

- přenos virů (HIV, hepatitidy apod.) je možný bez ohledu na pečlivý výběr dárců a screeningová vyšetření

- sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

- akutní poškození plic související s transfuzí

- přenos dosud neznámých nebo netestovaných patogenů

Každá závažná nežádoucí reakce, závažná nežádoucí událost případně podezření na ně, musí být bezodkladně nahlášeny pracovníkovi vydávající krevní banky, který sdělí další postup.
Způsob podávání

Plazma musí být před podáním rozmražena (ve vodní lázni nebo za použití jiného validovaného způsobu) při teplotě +37 °C.Po rozmražení plazmy nesmí být patrný žádný kryoprecipitát. Podává se bezprostředně po rozmražení, maximálně do 6 hodin po rozmražení, nesmí se znovu zmrazovat. Je-li bezprostředně po rozmražení uložena při teplotě 2 °C – 6 °C, může být podána do 24 hodin po rozmražení. Přípravek  se musí podávat výhradně transfuzní soupravou se vřazeným filtrem. Do vaku nebo transfuzní soupravy se nesmí přidávat jiná léčiva či roztoky. Není-li přípravek použit k transfuzi, musí být bezodkladně vrácen na krevní banku.
Uchovávání

Při teplotách  pod –25 °C. 

Doprava

Plazma je přepravována v termoboxech s mrazící vložkou při teplotě blízké teplotě uchovávání. Krevní banka, která plazmu přijímá, musí ověřit, že vaky zůstaly při přepravě stále zmrzlé. Při překročení teploty  -18°C se doba použitelnosti zkracuje na 3 měsíce od data výroby. Pokud  plazma není určena k okamžitému použití, musí se vaky ihned uložit při doporučené teplotě uchovávání. Před expedicí přípravku je kontrolována: exspirace, neporušenost obalu, úplnost značení a makroskopicky vzhled přípravku . 

Doba použitelnosti

Max. 24 měsíců od data výroby. Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu! Nepodaný přípravek se vrací na vydávající krevní banku.

Sledovatelnost

Odběratel transfuzního přípravku (TP) uchovává záznamy umožňující identifikaci dodavatele TP, identifikaci každé jednotky TP, identifikaci příjemce, kterému byl podán TP, datum (tj. rok, měsíc a den) transfuze event. údaje o naložení s jednotkou TP, nebyla-li použita k transfuzi. Tyto záznamy se uchovávají minimálně po dobu 30 let.

Datum poslední revize 05/2017

