CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sterofundin roztwor do infuzji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera:
Substancje czynne:

sodu chlorek 5,55¢
potasu chlorek 0,30 g
wapnia chlorek dwuwodny 0,37 g
magnezu chlorek szesciowodny 0,20 g
sodu mleczan 5,05¢

(jako 50% roztwor sodu mleczanu, 10,09g)

Stezenie jonow:

sodowych 140,0 mmol/1
potasowych 4,0 mmol/l
wapniowych 2,5 mmol/l
magnezowych 1,0 mmol/l
chlorkowych 106,0 mmol/1
mleczanowych 45,0 mmol/l
Osmolarnos¢ teoretyczna: 299 mOsnm/1
Kwasowo$¢ miareczkowana: <1 mmol/l
pH: 45-17,5

Subsancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Roztwér wodny przejrzysty, bezbarwny lub o lekko zéttawym zabarwieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
* Uzupeienie ptynéw przy regulacji zaburzen rownowagi kwasowo — zasadowej lub tagodne;j
kwasicy.
* Odwodnienie izotoniczne i hipotoniczne.

* Kroétkotrwate leczenie, polegajace na zastgpczym wypetnieniu tozyska naczyniowego.
¢ Rozcienczalnik dla koncentratow elektrolitowych i lekéw wykazujacych zgodnos¢.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawke dobowa dobiera si¢ indywidualnie, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta, jego wieku 1
masy ciata, a takze od aktualnego zapotrzebowania na ptyny i elektrolity.

Maksymalna dawka dobowa:



4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

40 ml/kg mc/dobg

Szybko§¢é wlewu

Szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowaé do stanu klinicznego pacjenta, zazwyczaj nie przekracza ona
nastgpujacych wartos$ci:

5 ml/kg mc/godzing co odpowiada 1,7 kropli’kg mc/minute.

Sposéb i droga podania
Infuzja dozylna.

Ogélne zalecenia dotyczace podazy plynéw i elektrolitow.

Podaz ptynéw na poziomie 30 ml/kg masy ciala pokrywa tylko fizjologiczne podstawowe
zapotrzebowanie na ptyny. Pacjenci w okresie pooperacyjnym oraz wymagajacy intensywnej
terapii maja zwigkszone zapotrzebowanie na plyny zwiagzane z ograniczong zdolnoscia nerek do
zageszczania moczu oraz zwigkszonym wydalaniem metabolitoéw, dlatego konieczne jest
zwigkszenie podazy ptynéow do ok. 40 ml na kilogram masy ciata na dobg. Dodatkowe straty
(spowodowane goraczka, biegunka, przetokami, wymiotami, itp.) musza byé wyrownywane
poprzez jeszcze wyzsza, indywidualnie dobrana podaz ptynéow. W kazdym przypadku aktualne i
indywidualne zapotrzebowanie na plyny musi by¢ zwiazane z monitorowaniem diurezy,
osmolarno$ci surowicy i moczu, i okresleniem substancji wydalonych.

Podstawowa podaz najwazniejszych kationow sodu i potasu wynosi odpowiednio okoto 1,5-3
mmol/kilogram masy ciata na dobg i 0,8-1,0 mmol/kilogram masy ciala na dobg. Podczas infuzji
aktualne zapotrzebowanie zalezy od odpowiedniego okreslenia rownowagi elektrolitowej oraz od
okreslonego badaniami laboratoryjnymi poziomu w surowicy.

Przeciwwskazania
Roztworu Sterofundin nie nalezy podawac¢ pacjentom w stanie przewodnienia.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Roztwér Sterofundin moze by¢ stosowany tylko pod warunkiem zachowania szczegdlnej

ostroznos$ci w nastgpujacych przypadkach:

* Odwodnienie hipertoniczne

* Hiperkaliemia

* Hipernatremia

¢ Niewydolno$¢ nerek ze sktonnos$cia do hiperkaliemii

e Zaburzenia, w przypadku ktorych zalecane jest ograniczenie spozycia sodu, takie jak
niewydolno$¢ krazenia, obrzeki uogolnione, obrzek ptuc, nadci$nienie tetnicze, rzucawka,
cigzka niewydolnos¢ nerek.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Konieczne jest monitorowanie jonogramu oraz rownowagi wodno — elektrolitowe;.

Interakcja z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

Ciaza i laktacja



Sterofundin moze by¢ stosowany w czasie ciazy i karmienia piersia, jakkolwiek w przypadku
zatrucia cigzowego nalezy go stosowac ze szczegolng ostroznoscia.



4.7.

4.8.

4.9.

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

Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

Jezeli produkt ten jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie nalezy oczekiwaé wystapienia
dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ w postaci przewodnienia z towarzyszacym zwigkszonym
napigciem skory, przekrwienia zylnego, obrzgkéw — mozliwy rowniez obrzek ptuc i mozgu,
zaburzen rownowagi kwasowo — zasadowej jak rowniez hiperosmolarno$ci surowicy.

Leczenie dorazne, odtrutki
Przerwanie wlewu, podanie diuretykow z ciaglym monitorowaniem stezenia elektrolitow w
surowicy, korygowanie zaburzen elektrolitowych i kwasowo - zasadowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory regulujace réwnowage elektrolitow, roztwory
elektrolitow.

Kod ATC: BO5SBBO01

Sterofundin jest roztworem izotonicznym, posiadajacym sktad elektrolitowy podobny do sktadu
ptynu zewnatrzkomorkowego. Wykorzystuje si¢ go do usunigcia zaburzen rownowagi kwasowo —
zasadowej i zaburzen elektrolitowych w surowicy.

Elektrolity podaje si¢ celem osiagnigcia lub podtrzymania prawidlowej osmolarnosci zar6wno w
przestrzeni zewnatrz- jak 1 wewnatrzkomorkowe;.

Mleczan sodu jest utleniany i dziala tagodnie alkalizujaco. W zwiazku z duzym stgzeniem
anionoéw, bioracych udzial w metabolizmie — Sterofundin zaleca si¢ zazwyczaj u pacjentow z
tendencja do kwasicy.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Bezposrednim efektem podania preparatu Sterofundin jest ponowne wypehienie przestrzeni
srodkomorkowej, ktora obejmuje okoto 2/3 przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Jedynie 1/3
podanej objgtosci zatrzymywana jest w przestrzeni wewnatrznaczyniowej; a zatem roztwor
wywiera krotki efekt hemodynamiczny.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania kliniczne nie wniosty zadnych dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
(oprocz tych, o ktorych byt mowa w niniejszym opracowaniu).

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
Niezgodnosci farmaceutyczne

Leki zawierajace w swym sktadzie: szczawiany, fosforany lub weglany / dwuweglany, moga
spowodowac wytracanie si¢ osadu po zmieszaniu z roztworem Sterofundin.

W roztworze Sterofundin nie nalezy rozciencza¢ lekow i substancji wykazujacych niezgodnos$¢ z
rozpuszczalnikiem.

OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedaZy
3 lata

Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane z gumowymi korkami o pojemnosci: 500 ml 1 1000 ml
dostgpne w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml
6 x 1000 ml

Pojemniki polietylenowe typu Ecoflac plus, o pojemnosci: 500 ml i 1000 ml
dostgpne w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml
10 x 1000 ml

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Stosowaé wyltacznie, jesli roztwor jest przejrzysty, a opakowanie jak i zamknigcie nie nosza
sladow widocznego uszkodzenia.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
D-34212 Melsungen, Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9391

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

27.06.2002 / 27.02.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



