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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:
sodu chlorek (Natrii chloridum)
sodu mleczan (Natrii lactate)

(w postaci 50% roztworu

potasu diwodorofosforan (Kalii dihydrogenophosphas)

potasu chlorek (Kalii chloridum)

magnezu chlorek szesciowodny

(Magnesii chloridum hexahydricum)
glukozg bezwodna (Glucosum anhydricum)
(w postaci glukozy jednowodnej

wode do wstrzykiwan

Na" 49,1 mmol/l Cl-

K" 24,9 mmol/l fosforany
Mg™ 2,5 mmol/l mleczany

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji

Warto$¢ pH

Zdolno$¢ zobojetniania

Warto$¢ energetyczna

Osmolarno$¢ teoretyczna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

1,70 g
2,24 ¢
4,48 g)
1,35 ¢
1,12 g
0,51 ¢g

50,00 g
55,00 g)
958 ml

49,1 mmol/l
9,9 mmol/l
20,0 mmol/l

45-5,5

7,0 — 10,0 mmol NaOH/1
840 kJ/1 =200 kcal/l
433 mOsmol/l

. Wyrownywanie niedoboru ptynéw i elektrolitow z rownoczesna niewielka dostawa
weglowodanéw, szczegolnie do infuzji w leczeniu pooperacyjnym i po urazach, kiedy
dodatkowo niezbedne jest stosowanie lekow bogatych w sod (np. antybiotyki).

. JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA moze stuzy¢ do rozcienczania wykazujacych
zgodnos¢ koncentratow elektrolitow i lekéw, oraz jako pltyn czesciowo pokrywajacy

zapotrzebowanie energetyczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustalane jest indywidualnie, odpowiednio do zapotrzebowania na ptyn i elektrolity.

Maksymalna szybkos¢ wlewu dozylnego

Szybkos¢ wlewu jest ograniczana zawarto$cia glukozy i potasu w roztworze. Podaz glukozy nie
powinna przekracza¢ 0,25 g/kg mc./godz., co odpowiada 5 ml/kg mc./godz. MINISTERSTWO ZIROWIA

Zalecana szybko$¢ podawania preparatu - 2,5 ml/kg mc./godz.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Maksymalna dawka dobowa

Maksymalna dawka dobowa zdeterminowana jest dobowym zapotrzebowaniem pacjenta na ptyny.
Szybko$¢ podawania ptynéw nie powinna przekraczaé¢ 40 ml/kg mc./dobe, co odpowiada

2 g glukozy/kg mc./dobg, jednak nie wiecej niz 2800 ml/dobe.

Fizjologiczne zapotrzebowanie dobowe u 0s6b dorostych zostaje zaspokojone przez podanie

30 - 40 ml ptynu zawierajacego 2 mmol sodu i 1 mmol potasu na 1 kilogram masy ciata na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

. przewodnienie (hiperhydratacja),
. odwodnienie hipotoniczne,
. hiperkaliemia.

Przeciwwskazania wzgledne:

. hiperglikemia zalezna od niedoboru insuliny i wymagajaca stosowania ponad 6 jednostek
insuliny na godzing,

. hiponatremia,

. niewydolnos$¢ nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do roztworu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA nie wolno dodawaé preparatéw zawierajacych
wapn i magnez.

Nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek i sktonnoscig do hiperkaliemii.
Podczas stosowania zaleca si¢ kontrole stezenia elektrolitdéw we krwi.

Niezbedna jest kontrola stgzenia glukozy we krwi w leczeniu pooperacyjnym i pourazowym oraz
przy innych zaburzeniach tolerancji glukozy (hiperglikemii).

Skiad elektrolitdéw w preparacie rozni sig od fizjologicznego skfadu osocza, dlatego stosowanie
samego preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA nie jest wskazane do dtugotrwatego
wyréwnywania niedoboru plynéw i elektrolitow, chyba ze dodatkowo uzupeiane beda niezbedne
elektrolity (glownie sod). Preparat charakteryzuje sig niska zawartos$cia sodu. W przypadku
podawania roztworu przez dtuzszy okres mozliwe jest wystapienie zaburzen
wodno-elektrolitowych, ktorych czas wystapienia i stopien nasilenia zalezy od wydolnos$ci nerek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego podawania chlorku suksametonium i preparatow zawierajacych potas,
do ktorych nalezy JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA, moze wystapi¢ powazna hiperkaliemia,
ktéra moze spowodowac zaburzenia rytmu serca.

Jesli konieczne jest mieszanie preparatu z innymi lekami, nalezy przestrzega¢ zasad postgpowania
wymaganych przy sporzadzaniu roztworéw dozylnych, dobrze wymiesza¢ zawarto$¢ i upewnié sie,
ze nie nastapito wytracenie sktadnikéw lub inne oznaki niezgodnosci.

Nie wolno przechowywac¢ preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA po dodaniu innych
sktadnikow. :

4.6 Ciaza i laktacja

Preparat zawiera sktadniki wystgpujace w organizmie i moze by¢ stosowany w okresie ciazy
1 karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Preparat nie ogranicza zdolno$ci psychomotorycznych, nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane ze sktadnikami roztworu lub technika podawania:
goraczka, zakazenia w miejscu podania, zakrzepica zy! lub zapalenia Zy! rozprzestrzeniajace sie

z miejsca wklucia, wynaczynienie i hiperwolemia.

W razie wystapienia dzialaf niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé wlew, ocenié stan
pacjenta i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia, hiperglikemii, zaburzef gospodarki
wodno-elektrolitowej, zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowe;.

W leczeniu przedawkowania stosuje sig: przerwanie podawania, przy$pieszenie eliminacji nerkowe;
(Srodki moczopedne), odpowiednie zbilansowanie elektrolitow oraz w razie potrzeby, podanie
insuliny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa famakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne; roztwory wptywajace na rownowagg elektrolitowa.
Kod ATC: BO5BB;

Stosowanie roztworu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA pozwala pokryé dobowe

zapotrzebowanie na wodg, zapewnia wyréwnanie niedoboréw elektrolitow oraz dostarcza iloéé

glukozy umozliwiajaca pokrycie minimalnego zapotrzebowania organizmu na energie.

Niewielkie stezenie sodu ulatwia zapobieganie przecigzeniu jonami sodu, ktére po operacji moze

wynika¢ z koniecznosci dodatkowej terapii srodkami zawierajacymi sod (np. antybiotykami).

Ci$nienie osmotyczne roztworu wynoszace 433 mOsmol/l pozwala utrzyma¢é niezbedna objetosé

plynu w przestrzeni zewnatrzkomoérkowej, w tym $rédnaczyniowe;.

Podanie dozylne roztworu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA w objetosci 30-40 ml/kg masy ciata

na dobg pozwala pokry¢ dobowe zapotrzebowanie na wode. Przetoczenie 1000 ml roztworu

JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA pokrywa dobowe zapotrzebowanie na magnez, fosforany,

rownowazy dobowa utrate potasu, utatwia utrzymanie niezbgdnego stezenia glukozy we krwi

i utrzymanie prawidlowego funkcjonowania osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego oraz

komoérek innych tkanek i narzadoéw, ktorych czynnosé zalezy od fizjologicznego stezenia glukozy

we krwi.

Dostarczona w objetosci 1 litra roztworu ilo$¢ glukozy umozliwia pokrycie minimalnego dobowego

zapotrzebowania organizmu na energig, na skutek transportu glukozy do komorek i wytwarzania

wysokoenergetycznych fosforanow (ATP).

Podczas transportu glukozy do cytoplazmy komorek, rOwnocze$nie z glukoza transportowane sa

fosforany. Przetaczanie roztworéw glukozy bez fosforanow moze wywota¢ hipofosfatemig. Przy

infuzji dozylnej preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA hipofosfatemia nie wystepuje,

poniewaz fosforany zawarte w roztworze zapewniaja odpowiednia podaz fosforanéw niezbedna

do wiasciwego przyswajania i metabolizmu glukozy. Stosowanie roztworu JONOSTERIL BASIC

Z GLUKOZA umozliwia odpowiednia podaz jonéw Mg”", niezbednych do wlasciwego

funkcjonowania przewodnictwa w nerwach i synapsach nerwowych oraz do regulacji aktywnoéci

szeregu enzymoOw warunkujacych procesy przemian metabolicznych w organizmie. Wystepujacy

w roztworze anion mleczanowy utatwia utrzymanie rOwnowagi kwasowo - zasadowe;.

Niska zawarto$¢ jonoéw sodu i sktad elektrolitow roztworu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA

umozliwia dodawanie lekow i wykazujacych zgodnos¢ koncentratow elektrolitowych, ktdre musza
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

by¢ podawane pacjentom w infuzji dozylnej podczas wyréwnywania zaburzef
wodno - elektrolitowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne:

Biodostepnosé
Ze wzgledu na podawanie dozylne, biodostepnosé sktadnikow wynosi 100%.

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym, sktadniki roztworu poczatkowo ulegaja dystrybucji w przestrzeni
srédnaczyniowej a nastgpnie moga przenika¢ do przestrzeni $rédmiazszowej i srodkomoérkowe;.
Wszystkie sktadniki roztworu sa substancjami wystepujacymi w organizmie i mieszaja sie z takimi
samymi sktadnikami endogennymi.

Eliminacja
Jony Na', K*, Mg*", CI', H,POy sa wydalane gtéwnie z moczem. Glukoza i anion mleczanowy
ulegaja wewnatrzkomérkowym przemianom metabolicznym.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktére nie byltyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 25% (do wtasciwego pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodanie preparatow zwierajacych wapi i (lub) magnez do roztworu JONOSTERIL BASIC

Z GLUKOZA grozi wytraceniem fosforanow.

Z powodu zawarto$ci glukozy preparat JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA nie moze by¢
podawany przez cewnik stosowany do przetaczania krwi, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wystapienia pseudoaglutynacji krwinek.

Nalezy uwzgledni¢ niezgodnosci opisywane dla dodawanych preparatow.

Po dodaniu jakiegokolwiek roztworu do preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA nalezy
upewni¢ sig, ze nie nastapito wytracenie skfadnikow lub inne oznaki niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ przed temperaturami ujemnymi.

Nie nalezy stosowaé preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA po uptywie terminu waznosci

zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie podawac, gdy roztwor jest metny lub gdy pojemnik jest uszkodzony.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtérnie.

Nie wolno przechowywa¢ preparatu JONOSTERIL BASIC Z GLUKOZA po dodaniu innych

sktadnikéw. o
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka polietylenowa typu Bottle-Pack po 500 ml.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D - 61346 Bad Homburg, v.d.H.

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10765

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

30.04.2004r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- g
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