CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS, roztwér do

infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

mg/1000 ml jony mmol/1000 ml

sodu chlorek 5750 Na 141
sodu octan tréjwodny 4620 CH3COO_ 34
sodu cytrynian dwuwodny 900 CH 5073_ 3
wapnia chlorek sze§ciowodny 394 Ca2+ 2
potasu chlorek 380 K 5
magnezu chlorek sze$ciowodny 200 Mg2+ 1

Cl 109

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 295 mOsmol/l, pH: 5,0 — 7,5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuz;i.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Odwodnienie spowodowane wymiotami, biegunka, przetokami jelitowymi lub zétciowymi.

- Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej w przypadku niedostatecznej doustnej podazy
pltynow.

- Uzupehianie ptynéw i elektrolitow (nawadnianie) w okresie pooperacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie ustala lekarz w zalezno$ci od zapotrzebowania na ptyny i elektrolity.
Zwykle podaje si¢ 1000 ml roztworu na dobe w infuzji dozylne;j.

Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.
Dorosli: maksymalna dawka dobowa to 40 ml/kg mc.

Sposéb podawania

Maksymalna szybko$¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Zaleca si¢ podawaé z szybkoscia
3 ml/kg mc./godzing (210 ml/godzing dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Nie podawaé¢ domig$niowo.




4.3 Przeciwwskazania

- Ostra niewydolnos¢ nerek.
- Hiperwolemia.

- Hipernatremia.

- Hiperkaliemia.

- Hiperkalcemia.

- Hipermagnezemia.

- Obrzek phuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy obserwowac¢ stan kliniczny pacjenta i w miarg
potrzeby oznaczy¢ stezenie elektrolitow i parametry rownowagi kwasowo - zasadowej oraz ilo§¢
wydalanego moczu. U pacjentdéw z hiperkalciurig lub kamicg nerkowg nalezy kontrolowa¢ wydalanie
wapnia z moczem.

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

z niewydolnoscia krazenia, przewlektg niewydolnos$cia nerek i w innych stanach klinicznych

z obrzgkami spowodowanymi zatrzymaniem jondw sodu.

Zbyt szybkie podawanie produktu leczniczego moze spowodowac obrzegk ptuc i niewydolnosé
krazenia, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
uktadu krazenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowywac¢ szczego6lna ostroznos¢ podczas pozajelitowego stosowania produktu leczniczego
PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS u pacjentow

leczonych kortykosteroidami ze wzgledu na ryzyko retencji jonéw sodu.

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych moze powodowaé zaburzenia wodno-elektrolitowe.
Wystepujace w roztworze jony wapnia moga zmienia¢ dziatanie lekow blokujacych kanaty wapniowe.

Jony potasu moga zmienia¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wielu sktadnikéw mineralnych, produktu leczniczego PLYN
FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS nie nalezy stosowac
do rozcienczania lekow podawanych w infuzji dozylne;.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia, produktu leczniczego PLYN FIZJOLOGICZNY
WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS nie nalezy miesza¢ z roztworami
zawierajacymi weglany, fosforany, aminokwasy i emulsje tluszczowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS moze by¢
podawany kobietom w okresie cigzy i podczas karmienia piersig tylko, jesli lekarz uzna to za
konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest zwykle dobrze tolerowany. Sporadycznie (rzadko) moga wystapic:
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podwyzszenie temperatury ciata, zakrzepica zyty.
Ponadto mogg wystapic¢: zapalenie zyly w miejscu podania, wynaczynienie.

Jezeli podczas stosowania wystapi goraczka lub inne powiktania, nalezy przerwac¢ podawanie
produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u pacjentow
z niewydolnoscia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: plyny infuzyjne wpltywajace na rownowage elektrolitowa, elektrolity,
kod ATC: B 05 BB 01.

PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS jest
izotonicznym roztworem zawierajacym podstawowe elektrolity, przeznaczonym do infuzji dozylnych.
Zawiera sole sodu, potasu, wapnia i magnezu, ktorych niedobory spotyka si¢ najczgsciej podczas
stanow chorobowych prowadzacych do zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Sktad produktu
leczniczego 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 octanéw i 3 mmol
cytrynianow.

Podanie dozylne produktu leczniczego PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY
IZOTONICZNY FRESENIUS wplywa na gospodark¢ wodno - elektrolitowg. Jest stosowany do
odtworzenia fizjologicznych stgzen jonoéw i ilosci wody w organizmie.

Jony sodu s gtéwnym kationem ptynu pozakomoérkowego. Po podaniu dozylnym jony Na*
rozprzestrzeniajg si¢ w przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Nadmierna podaz jonow sodu lub
zmniejszenie wydalania jonow sodu z moczem sprzyjaja powstawaniu obrzekow.

Jony potasu wystepuja w ptynie wewnatrzkomoérkowym, a ich st¢zenie 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¢ wiazaniu przez sktadniki krwi i przedostawac si¢ do tkanek.

Po podaniu dozylnym produktu leczniczego PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY
IZOTONICZNY FRESENIUS moze wystapi¢ krotkotrwaty, niewielki wzrost ci$nienia krwi,
spowodowany gtéwnie zwickszeniem objetosci krwi krazacej (hiperwolemia).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym wydalanie sktadnikéw produktu leczniczego PLYN FIZJOLOGICZNY
WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY FRESENIUS odbywa si¢ glownie przez nerki (jony
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sodu 95%;
jony potasu 80 - 90%; jony wapnia okoto 20 - 60%; jony chloru 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 zdolnos$ci regulacyjnych organizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z krwig ze wzgledu na mozliwos¢ koagulacji.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi substancjami, ktore ulegajg wytragceniu pod wplywem
sktadnikoéw tego produktu leczniczego.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.Nie zamrazac.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie odpowiedzialnosé¢
za warunki 1 czas przechowywania pozostatego w opakowaniu produktu leczniczego ponosi
uzytkownik.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Przetarcie etanolem zewngtrznej powierzchni pojemnika KabiPac zwigksza jego przejrzystosc.
Niezuzyta pozostatos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2520

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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