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Charakterystyka Produktu Leczniczego /( :

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Piyn pediatryczny wyro6wnawczy Baxter roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 1 roztworu zawiera:

Substancja Stezenie Stezenie

(/1] Jony " Eql | mmoll
Sodu chlorek (Natrii 6,02 Na" 129,97 | 129,97
chloridum)
Potasu chlorek (Kalii 0,30 K 4,02 4,02
chloridum)
Wapnia chlorek 0,30 Ca™ 2,74 1,37
szeSciowodny (Calcii
chloridum
hexahydricum)
Sodu octan trojwodny 3,67 CH;COO | 26,96 26,96
(Natrii acetas trihydricus)

Cr 109,77 109,77

Osmolarno$é¢ ptynu wynosi 272 mOsm/1.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie izoosmotyczne i hipoosmotyczne (np. w wyniku biegunki i dlugotrwalych
wymiotéw Iub niedostatecznej podazy ptynow, utraty ptynéw ustrojowych przez przetoki
z6iciowe lub jelitowe).

Niedobory elektrolitowe.

Nawadnianie w okresie okolooperacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podawac dozylnie.
Dawkowanie ustala sie indywidualnie w zaleznoéci od stopnia i rodzaju odwodnienia oraz
aktualnych stezen elektrolitéw w osoczu.
Niemowleta: zwykle podaje sie w dozylnym wlewie kroplowym 100 mlkg mc./dobe.
Nie przekracza¢ szybkosci wlewu 2 ml/minute.
Dzieci: zwykle podaje sie w dozylnym wlewie kroplowym 500-1000 ml w ciagu doby
z szybkoscia 5 - 8§ ml/minute.
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Uwaga: Podawac natychmiast po zaloZeniu zestawu do wlewu.
Dodatkowy lek nalezy wprowadzac¢ przez wkiucie w tym samym miejscu
butelki, w ktorym péZniej zostanie podiaczony przyrzad do przetaczania.
Dokladnie wymieszacd.
Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.
Nie nalezy przechowywac roztworéw, do ktoérych wprowadzono dodatkowe
leki.

4.3. Przeciwwskazania
Niewydolno&¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem, przewodnienie, cigzka kwasica
metaboliczna. Hipernatremia. Hiperkaliemia. Hiperchloremia. Hiperkalcemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas podawania ptynu zaleca si¢ kontrolowanie parametrow gospodarki wodno-
elektrolitowej (hematokryt, jonogram) oraz ilosci wydalanego moczu. U pacjentow

z hiperkalciurig lub kamicg nerkowa nalezy kontrolowaé wydalanie wapnia z moczem.
Roztworu nie nalezy podawaé réwnoczesnie z krwia, za pomoca tego samego zestawu do
wlewow, ze wzgledu na prawdopodobienstwo koagulacji.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

W przypadku domieszek lekow nalezy zwracaé uwagg na warto$¢ pH oraz stgZenie jonow
sodu, chloru, potasu 1 wapnia.

Nie nalezy podawac jednoczesnie z glikozydami nasercowymi, antagonistami aldosteronu,
diuretykami oszczgdzajacymi potas, aminoglikozydami, lekami antycholinergicznymi,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, tetracyklinami i preparatami arsenu.

Nie podawac preparatéw zawierajacych fosforany 1 weglany, roztworéw aminokwasow

1 emulsji thuszczowych ze wzgledu na zawartos¢ wapnia.

Ryzyko wystapienia nadmiaru sodu moze nasila¢ sig, je§li rtownoczeénie podaje sie leki
zatrzymujace sod, takie jak: niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki blokujace receptory
alfa-adrenergiczne oraz karbenoksolon.

4.6. Ciaza lub laktacja
Brak danych dotyczacych przeciwwskazan do stosowania w ciazy 1 w okresie karmienia

piersia.

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

Brak wptywu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Przewodnienie, niewydolno$¢ nerek.

Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac niewydolno$¢ krazenia, obrzeki phic 1 obrzeki
obwodowe, szczegblnie u pacjentdéw w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci ukladu krazenia. Hipernatremia. Hiperkaliemia. Hiperkalcemia. Hiperkalciuria.
Jak w przypadku wszystkich dlugotrwatych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie
zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu wkhucia.
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4.9. Przedawkowanie

Ostre zatrucia tym lekiem nie sg spotykane. Podawanie duzych objgtosci roztworu moze
prowadzi¢ do hiperchloremii, a takze do rozwoju lub poglebienia istniejacej kwasicy
metabolicznej. Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac niewydolno$¢ krazenia, obrzeki
phuc i obrzeki obwodowe, szczegdlnie u pacjentdw w podesztym wieku oraz pacjentow

z zaburzeniami czynnosci uktadu krazenia.

Podawanie nadmiaru sodu moze doprowadzi¢ do zmniejszenia poziomu litu w surowicy.
Stosuje sig leczenie objawowe. W obrzeku phic furosemid dozylnie w dawce 100-200 mg.
W przypadku hipernatremii - hemodializa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowagg elektrolitowa;
elektrolity. Kod ATC B0O5BB01

Plyn pediatryczny wyréwnawczy jest izotonicznym roztworem elektrolitowym. Po podaniu
dozylnym powoduje zwigkszenie objetoéci ptynu pozakomérkowego. Dziata nawadniajaco
i uzupehia niedobory elektrolitow. Stosowany w pediatrii.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Skladniki roztworu sa jonami fizjologicznymi dla organizmu, dlatego tez sa rozprowadzane
w organizmie natychmiast po rozpocz¢eiu podawania. Ich eliminacja przebiega tradycyjnymi
$ciezkami metabolicznymi przez watrobg i nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Literaturowe dane niekliniczne odnoénie sktadnikéw produktu leczniczego nie ujawniaja
szczegdlnego ryzyka dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Patrz punkt 4.5.

6.3.0kres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtormie.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$§¢ opakowania
Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowe]j | Farmac;
00-952 Warszaws
ul. Miodowa 15




6.6. Instrukcja 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 0.0.
00-380 Warszawa, ul. Kruczkowskiego 8

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Pozwolenie nr R/1909

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

POZWOLENIA.
Data wydania pierwszego pozwolenia: 04.02.1993 r.
Data przedluZenia pozwolenia: 14.06.1999 r., 25.08.2004 r., 13.06.2005 r., 13.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -12- 15
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