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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS, roztwor do
infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

mg/1000 ml jony mmol/1000 ml

Sodu chlorek (Natrii chloridum) 5750 Na 141
Sodu octan trojwodny 4620 CH3COO0 34
(Natrii acetas trihydricus)
Sodu cytrynian dwuwodny 900 CgH507” 3
(Natrii citras dihydricus)
Wapnia chlorek szesciowodny 394 ca> 2
(Calcii chloridum heksahydricum)
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 380 K"
Magnezu chlorek szesciowodny 200 M92+ 1
(Magnesii chloridum heksahydricum)

cl 109

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 295 mOsmol/l
pH:50-7,5

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat jest stosowany do:

o pozajelitowego wyréwnania zaburzen rownowagi wodno - elektrolitowej w razie
niedostatecznej, doustnej podazy ptynow,

o nawadniania w okresie pooperacyjnym,

o przy nadmiernej utracie pltynow i elektrolitéw spowodowanych wymiotami i biegunka lub

przez przetoki jelitowe czy zotciowe.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie: ustalone jest w zaleznosci od zapotrzebowania na ptyny i elektrolity.
Zwykle w dozylnym wlewie kroplowym 1000 ml w ciggu doby.

Maksymalna szybko$¢ wlewu:

Maksymalna szybkos¢ wlewu zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Zaleca si¢ podawac z szybkoScia
3 ml/kg mc./godzine (210 ml/godzing dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa:

Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na plyny i elektrolity.

Dorosli: maksymalna dawka dobowa 40 ml/kg mc.
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4.3 Przeciwwskazania

Ostra niewydolnos$¢ nerek, hiperwolemia, hipernatremia, hiperkaliemia, hiperkalcemia,
hipermagnezemia, obrzek phuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Podczas stosowania nalezy obserwowac stan kliniczny pacjenta i w miare potrzeby oznaczy¢ stezenie
elektrolitow i parametry rownowagi kwasowo - zasadowej oraz ilo$§¢ wydalanego moczu. U pacjentow
z hiperkalciurig lub kamica nerkowa nalezy kontrolowa¢ wydalanie wapnia z moczem.

Ze wzgledu na wystepujace w roztworze jony sodu nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z niewydolnos$cig krazenia, przewlekta niewydolnos$cia nerek i w innych stanach klinicznych

Z obrzekami spowodowanymi zatrzymaniem jondw sodu.

Przy zbyt szybkim podawaniu szczeg6lnie u 0s6b w podesztym wieku i chorych ze zmniejszona
tolerancja na przecigzenie uktadu krazenia moga wystepowac: obrzgk pluc, niewydolnos¢ krazenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowywac szczeg6lng ostroznos¢ podczas pozajelitowego stosowania preparatu PLYN
FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS u pacjentow
leczonych glikokortykosteroidami lub mineralokortykosteroidami, ze wzgledu na mozliwos$¢ retencji
jonow sodu.

Rownoczesne stosowanie lekow moczopednych moze powodowa¢ zaburzenia wodno-elektrolitowe.
Wystepujace w plynie jony wapnia mogg zmienia¢ dziatanie lekow blokujacych kanaty wapniowe.
Jony potasu mogg zmienia¢ dziatanie glikozydéw nasercowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ licznych sktadnikow mineralnych preparatu PLYN FIZJOLOGICZNY
WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS nie nalezy uzywac¢ do rozcienczania
lekéw podawanych we wlewie.

Ze wzgledu na obecnos¢ wapnia nie podawac preparatoéw zawierajacych fosforany i weglany,
roztwordéw aminokwasow i emulsji thuszczowych.

4.6 Ciaza i laktacja
Lek moze by¢ podawany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W okresie karmienia piersig roztwdr moze by¢ stosowany jedynie w razie istotnej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat jest uwazany za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci psychofizycznej,
zdolnos$ci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Preparat jest zwykle dobrze tolerowany. Niekiedy moga powsta¢ w miejscu podania stany zapalne
zyty, wynaczynienie krwi.

Sporadycznie moga wystapi¢ zakrzepy zylne, podwyzszenie temperatury.

Jezeli podczas stosowania wystapi gorgczka lub inne powiktania nalezy przerwaé¢ podawanie ptynu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u 0sob z niewydolnoscia
nerek.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity, kod ATC: B05 BB01

Izotoniczny ptyn przeznaczony do wlewdw dozylnych, zawierajacy podstawowe elektrolity. Zawiera
sole sodu, potasu, wapnia i magnezu, ktérych niedobory spotyka si¢ najczesciej podczas stanow
chorobowych prowadzacych do zaburzen rownowagi elektrolitowej. Sktad plynu jest zblizony

do sktadu elektrolitowego osocza. 1000 ml ptynu dostarcza 141 mmol sodu, 109 mmol chloru,

5 mmol potasu, 2 mmol wapnia, | mmol magnezu, oraz 34 mmol octandéw i 3 mmol cytrynianow.
Podanie dozylne preparatu PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY
FRESENIUS wptywa na gospodarke wodno - elektrolitowa. Stosowany do odtworzenia
fizjologicznych stgzen jonow i ilosci wody w organizmie.

Jony sodu sg gléwnym kationem ptynu pozakomérkowego. Po podaniu dozylnym jony Na*
rozprzestrzeniaja si¢ w przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Nadmierna podaz jondéw sodu lub
zmniejszenie wydalania jonéw sodu z moczem sprzyja powstawaniu obrzekow.

Jony potasu wystepuja w plynie wewnatrzkomorkowym, a stezenie jonéw potasu we krwi i innych
ptynach pozakomorkowych jest niskie.

Po podaniu dozylnym jony wapnia poczatkowo wystepuja w postaci zjonizowanego wapnia w 0soczu,
a nastepnie moga ulega¢ wigzaniu przez sktadniki krwi i przedostawac si¢ do tkanek.

Po podaniu preparatu PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY
FRESENIUS dozylnie moze wystapi¢ krotkotrwaty, niewielki wzrost ci$nienia krwi, spowodowany
gléwnie zwigkszeniem objetosci krwi krazacej (hiperwolemia).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, wydalanie sktadnikéw preparatu PLYN FIZJOLOGICZNY
WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS odbywa si¢ gldwnie przez nerki (jony
sodu w 95%; jony potasu w 80 - 90%; jony wapnia w okoto 20 - 60%; jony chloru w 98%), a tylko
w niewielkiej ilosci z potem lub przez przewod pokarmowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatan toksycznych o ile dawkowanie miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolno$ci regulacyjnych organizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ z krwig ze wzglgdu na mozliwos¢ koagulacji.
Nie miesza¢ z innymi preparatami, ktore ulegaja wytraceniu pod wptywem sktadnikow preparatu.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy - 250 ml i 500 ml.

Pojemnik polietylenowy ptaski - 100 ml, 250 ml.

Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 2000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 2000 ml.
Worek polipropylenowy - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 2000 ml.

Worek polipropylenowy Freeflex - 500 ml i 2000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Niezuzyta pozostato$¢ nie nadaje si¢ do ponownego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka:

1 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka (nie uzywa¢ workoéw uszkodzonych i (lub)
wczesniej uzywanych).

2 Zawiesi¢ worek na stojaku.

3 Zerwac¢ plastikowa naktadke z duzej koncdéwki z korkiem gumowym, wktué zestaw do
podawania plyndéw infuzyjnych.

4 W przypadku dodania leku przetrze¢ korek gumowy matej koncowki srodkiem
dezynfekcyjnym i nastepnie wktu¢ igle w celu dodania leku.

5 Uregulowa¢ szybko$¢ wlewu zgodnie z zaleceniami lekarza.

6 Po zakonczeniu wlewu zdjac¢ worek ze stojaka i odlaczy¢ przyrzad.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5485

R/2520

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DATA JEGO PRZEDLUZENIA

14.09.1993
17.06.1999
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12.08.2004
17.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

UR.DZL.ZLN.4020.3805.2012 6



