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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plyn nawadniajacy interwencyjny hipotoniczny Baxter, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 1 roztworu zawiera:

Stezenie Stezenie

Substancja (/1] Jony mEq/1 mmol/l
Sodu chlorek (Natrii 1,17 Na" 40,00 40,00
chloridum)
Potasu chlorek (Kalii 1,50 K 35,62 35,62
chloridum)
Dipotasu fosforan 1,35 HPO4* 15,50 7,75
(Dikalii phosphas)
Sodu octan tréjwodny 272 CH;COO 19,99 19,99
(Natrii acetas trihydricus)

Cr 40,14 40,14

Osmolarnos¢ ptynu wynosi 143 mOsmv/1.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie hiperosmotyczne w wyniku przegrzania, goraczki, obfitego pocenia sie,
zmmejszema podazy plynéw (np. podczas dlugotrwalej utraty przytomnosci).
Spiaczka cukrzycowa. Biegunka niemowlat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podawac dozylnie.
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia i rodzaju odwodnienia oraz
aktualnych stezen elektrolitow w osoczu.
Zwykle podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym 1000-3000 ml w ciagu doby.
Nie przekraczac¢ szybkosci wlewu: doroéli do 10 ml/min
dzieci do 4 ml/min
niemowleta do 2 ml/min.
Uwaga: Podawac natychmiast po zatozeniu zestawu do wlewu.




Dodatkowy lek nalezy wprowadza¢ przez wkiucie w tym samym miejscu butelki,
w ktérym po6zniej zostanie podtaczony przyrzad do przetaczania.

Doktadnie wymieszaé.

Postegpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Nie nalezy przechowywac roztworéw, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

4.3. Przeciwwskazania

Niewydolno$¢ krazenia. Przewodnienie. Hiperkaliemia. Kwasica metaboliczna.
Uposledzenie czynnosci nerek ze skapomoczem i bezmoczem.
Nie leczona choroba Addisona. Porazenie okresowe rodzinne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas podawania plynu nalezy kontrolowa¢ parametry gospodarki wodno-elektrolitowej
(hematokryt, jonogram) oraz ilo$¢ wydalanego moczu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mozna podawa¢ tylko z lekami nie wykazujacymi z preparatem niezgodno$ci fizycznych ani

chemicznych.
W przypadku domieszek lekow nalezy zwraca¢ uwagg na warto$¢ pH oraz stezenie jonow

sodu, chloru i potasu.

Nie nalezy podawac jednocze$nie z glikozydami nasercowymi, antagonistami aldosteronu,
lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, aminoglikozydami, lekami
antycholinergicznymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

4.6. Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych przeciwwskazan do stosowania w ciazy i w okresie karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak wplywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Przewodnienie. Hipernatremia. Hiperkaliemia. Hiperchloremia.

Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac niewydolnos¢ krazenia, obrzek mézgu, obrzeki
pluc 1 obrzgki obwodowe, szczegélnie u pacjentdw w podeszlym wieku oraz pacjentow

z zaburzeniami czynnosci uktadu krazenia. Jak w przypadku wszystkich dlugotrwatych
wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu
wkhucia.

4.9. Przedawkowanie

Ostre zatrucia tym lekiem nie sa spotykane. Zbyt szybkie podawanie moze spowodowaé
niewydolnos¢ krazenia, obrzgk mozgu, obrzeki ptuc i obrzeki obwodowe, szczegdlnie

u pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci uktadu krazenia.
Moze wystapi€ zbyt duze steZenie potasu we krwi u pacjentow z niewydolnoscig nerek

i niewydolno$cia nadnerczy. Roztwér zawiera mato sodu i poteguje hiponatremie wystepujaca
w niewydolnosci nadnerczy.




Stosuje sig leczenie objawowe: w obrzeku phuc furosemid dozylnie w dawce 100-200 mg,.
W przypadku znacznego zwigkszenia stezenia potasu - hemodializa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Plyny infuzyjne wplywajace na rownowage elektrolitowa,
elektrolity, kod ATC BO5BBO1

Plyn nawadniajacy interwencyjny hipotoniczny jest roztworem elektrolitowym
uzupetiajacym niedobory plynéw w odwodnieniu hipertonicznym. Osmolarno$é plynu jest
prawie o polowe mniejsza od osmolarnosci osocza. Sprzyja to szybkiemu przenikaniu wody
do wnetrza odwodnionych komdrek i uzupelianiu niedoboréw elektrolitow
wewnatrzkomorkowych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sktadniki roztworu sa jonami wystgpujacymi w organizmie, dlatego tez sa rozprowadzane w
organizmie natychmiast po rozpoczeciu podawania. Ich eliminacja zachodzi szlakami
metabolicznymi przez watrobe 1 nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dla sktadnikow leku Plyn nawadniajqcy interwencyjny hipotoniczny Baxter nie wykazano
dzialania rakotwoérczego, teratogennego ani genotoksycznego

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2.NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Mozna podawac tylko z lekami nie wykazujacymi niezgodnosci fizycznych ani chemicznych.

6.3.0kres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtérnie.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 500 ml.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci




Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
00-380 Warszawa, ul. Kruczkowskiego 8

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Pozwolenie nr R/1906

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

POZWOLENIA.
Data wydania pierwszego pozwolenia: 22.02.1993 r.
Data przediuzenia pozwolenia: 14.06.1999 r., 25.08.2004 r., 24.05.2005 r., 17.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -12- 7 1






