1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sterofundin ISO, roztwér do infuzji

2.

4.1.

SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml produktu leczniczego Sterofundin ISO, roztwor do infuzji zawiera:

Sodu chlorek 6,80 ¢
Potasu chlorek 0,30g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,20 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,379
Sodu octan trojwodny 3,279
Kwas L-jabtkowy 0,679
Stezenia elektrolitow: mmol/l
Sod 145,0
Potas 4,0
Magnez 1,0
Wapn 2,5
Chlorek 127,0
Octan 24,0
Jablczan 5,0

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1000 ml roztworu Sterofundin ISO zawiera 0,2 g sodu wodorotlenku (0,115 g sodu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny bez widocznych czastek statych.

pH:5,1-5,9

Osmolarno$¢ teoretyczna: 309 mOsm/I
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Uzupehianie utraconego ptynu pozakomoérkowego w przypadku odwodnienia izotonicznego, z
wystepowaniem kwasicy lub w razie bezposredniego niebezpieczenstwa wystapienia kwasicy.
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4.2.

4.3.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli, osoby W podesztym wieku, mtodziez i dzieci:
dawka zalezy od wieku, masy ciala, klinicznego i biologicznego stanu pacjenta i terapii
towarzyszace;.

Zalecane dawkowanie:

Zalecana dawka to:

— u dorostych, oséb W podesztym wieku i mtodziezy: 500 ml do 3 litréw/dobg, co odpowiada 1
do 6 mmol sodu/kg mc./dobe i 0,03 do 0,17 mmol potasu/kg mc./dobe.

— u niemowlat, matych dzieci i dzieci: 20 ml do 100 ml/kg mc./dobg, co odpowiada 3 do
14 mmol sodu/kg mc./dobe i 0,08 do 0,40 mmol potasu/kg mc./dobe.

Szybkos¢ podawania:
Maksymalna szybkos$¢ infuzji zalezy od zapotrzebowania pacjenta na uzupetnienie ptynow i
elektrolitow, jego masy ciata, stanu klinicznego i biologicznego.

U dzieci szybko$¢ infuzji wynosi przecigtnie 5 ml/kg mc./godz., ale wartos¢ ta zalezy od wieku:
6-8 ml/kg mc./godz. u niemowlat, 4-6 ml/kg mc./godz. u matych dzieci i 2-4 ml/kg mc./godz. u
dzieci.

Uwaga:

— niemowleta i mate dzieci: wiek od okoto 28 dni do 23 miesi¢cy (mate dziecko to niemowle,
ktére potrafi chodzi¢)

— dzieci: wiek od okoto 2 do 11 lat.

Dzieci i modziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani  skuteczno$ci produktu leczniczego
Sterofundin ISO u niemowlat (W wieku ponizej 28 dni).

Sposdb podawania

Wytacznie do podania dozylnego w postaci infuzji.

Sterofundin ISO mozna podawa¢ w infuzji do zyt obwodowych (informacje dotyczace pH i
osmolarnosci teoretycznej, patrz punkt 3).

Jesli podawanie odbywa si¢ metoda szybkiej infuzji pod ci$nieniem, przed infuzja z pojemnika z
tworzywa sztucznego i zestawu do infuzji nalezy usung¢ cate powietrze. W przeciwnym wypadku
istnieje ryzyko powstania zatoru powietrznego podczas infuzji.

Podczas podawania nalezy monitorowac bilans pltynow, stezenia elektrolitow w osoczu i pH.
Produkt leczniczy Sterofundin ISO mozna podawaé tak dlugo, jak istnieja wskazania do
uzupetniania ptynow.

Przeciwwskazania
Produktu leczniczego Sterofundin ISO nie wolno podawaé w nastgpujacych przypadkach:

— hiperwolemia,
— ciezka zastoinowa niewydolnos¢ serca,
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4.4.

4.5.

— niewydolnos¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem,
— ciezki obrzgk uogolniony,

— hiperkaliemia,

— hiperkalcemia,

— zasadowica metaboliczna.

Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Infuzje o duzych objetosciach mogg by¢ stosowane w warunkach specyficznego monitorowania u
pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnoscig serca lub pluc (cigzsze stany: patrz
punkt 4.3).

Roztwory zawierajace chlorek sodu nalezy podawaé z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow:

— Z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia serca, obrzekiem obwodowym lub plucnym lub
nadmiarem ptynu pozakomoérkowego (cigzsze stany: patrz punkt 4.3),

— Z hipernatremia, hiperchloremig, odwodnieniem hipertonicznym, nadci$nieniem,
uposledzeniem czynnosci nerek, rzucawka lub w razie bezposredniego niebezpieczenstwa jej
wystapienia, aldosteronizmem lub innymi stanami lub u pacjentéw poddawanych terapii (np.
kortykosteroidami/steroidami) zwigzanej z retencja sodu (patrz takze punkt 4.5).

Roztwory zawierajace sole potasu nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z
chorobami serca lub stanami predysponujacymi do hiperkaliemii, takimi jak niewydolno$¢ nerek
lub kory nadnerczy, ostrym odwodnieniem lub rozlegtym uszkodzeniem tkanki, jakie wystepuje
w przypadku ci¢zkich oparzen.

Z powodu obecnosci wapnia:

— nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby zapobiec wynaczynieniu podczas infuzji dozylne;j;

— roztwor nalezy podawaé ostroznie pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek lub chorobami
zwiagzanymi z wystgpowaniem podwyzszonego stezenia witaminy D, takimi jak sarkoidoza;

— w przypadku towarzyszacej transfuzji krwi roztworu nie wolno podawa¢ za pomoca tego
samego zestawu do infuzji.

Roztwory zawierajace aniony ulegajace metabolizmowi nalezy podawaé ostroznie pacjentom z
niewydolno$cig oddechowa.

Niezbedne jest monitorowanie elektrolitow w surowicy, bilansu ptynowego i odczynu pH.

W trakcie dlugotrwalej terapii pozajelitowej pacjentowi nalezy dostarcza¢ sktadniki odzywcze w
odpowiedniej formie.

Produkt leczniczy zawiera 145 mmol sodu na 1000 ml, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sod, potas, wapn i magnez wystepuja w produkcie leczniczym Sterofundin ISO w takich samych
stezeniach jak w osoczu. Stad podawanie produktu leczniczego Sterofundin ISO zgodnie z
zalecanymi wskazaniami i przeciwwskazaniami nie zwigcksza stezen opisanych elektrolitow w
osoczu. W przypadku zwigkszenia stezenia elektrolitu z innych przyczyn nalezy wzia¢ pod uwage
nastgpujace interakcje.

Interakcje zwigzane z sodem:
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4.6.

4.7.

4.8.

kortykosteroidy/steroidy i karbenoksonol moga by¢ zwigzane z retencjg sodu i wody
(z obrzekiem i nadci$nieniem).

Interakcje zwigzane z potasem:

— suksametonium;

— diuretyki oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren, pojedynczo lub w
skojarzeniu);

— takrolimus, cyklosporyna moga zwigksza¢ stezenie potasu w osoczu i prowadzi¢ do
potencjalnie Smiertelnej hiperkaliemii, szczegdlnie w przypadku niewydolno$ci nerek
nasilajacej efekt hiperkaliemiczny.

Interakcje zwigzane z wapniem:

dziatanie glikozydow naparstnicy ($rodkéw kardiotonicznych) moze si¢ nasilic w trakcie
hiperkalcemii, co moze doprowadzi¢ do cigzkiej lub Smiertelnej arytmii.

Witamina D moze indukowa¢ hiperkalcemieg.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Sterofundin ISO u kobiet w okresie
cigzy 1 laktacji. W przypadkach okreslonych we wskazaniach, kiedy $cisle monitoruje si¢
objetos¢, elektrolity oraz stezenia kwasdw/zasad, nie przewiduje si¢ zadnych zagrozen (patrz
punkt 5.3).

Sterofundin ISO nalezy stosowac¢ 0stroznie w przypadku toksemii cigzowe;j.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sterofundin ISO nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania, patrz punkt 4.9.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000)
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: Po dozylnym podaniu soli magnezu opisywano odosobnione przypadki
reakcji nadwrazliwosci charakteryzujace si¢ pokrzywka.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Mimo iz doustnie podane sole magnezu stymulujg perystaltyke, po infuzji dozylnej siarczanu
magnezu zgtaszano rzadko porazenng niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Dziatania niepozadane, w tym gorgczka, zakazenie w miejscu iniekcji, miejscowy bol lub reakcja,
podraznienie zyly, zakrzepica zylna lub zapalenie zyl szerzace si¢ od miejsca iniekcji i
wynaczynienie, moga by¢ zwigzane z technika podawania. Dziatania niepozadane moga byc¢
zwigzane z lekami dodanymi do roztworu; rodzaj dodatku okre§la prawdopodobienstwo
wystapienia dzialan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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4.9.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Naduzycie lub zbyt szybkie podanie moze doprowadzi¢ do przewodnienia lub nagromadzenia
zbyt duzych ilosci sodu, co prowadzi do zagrozenia obrzgkiem, zwtaszcza w przypadku zaburzen
wydalania sodu przez nerki. W takim wypadku konieczna moze by¢ dodatkowa dializa nerkowa.

Podanie zbyt duzej dawki potasu moze doprowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwlaszcza u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Do objawdw nalezg parestezja konczyn, ostabienie
miesni, paraliz, arytmie, blok serca, zatrzymanie akcji serca i splatanie. Leczenie hiperkaliemii
obejmuje podanie wapnia, insuliny (z glukozg), wodoroweglanu sodu, zywic jonowymiennych
lub zastosowanie dializy.

Pozajelitowe podanie nadmiaru soli magnezu prowadzi do rozwoju hipermagnezemii, ktorej
waznymi objawami sg utrata glebokich odruchéw Sciggnistych i depresja oddechowa. Oba te
objawy nastgpuja w wyniku blokady nerwowo-migsniowej. Do innych objawow
hipermagnezemii mogg naleze¢ nudnos$ci, wymioty, zaczerwienienie skory, pragnienie,
niedocisnieniec w wyniku rozszerzenia naczyn obwodowych, senno$¢, splatanie, ostabienie
migséni, rzadkoskurcz, §piaczka i zatrzymanie akcji serca.

Podanie nadmiaru chlorkéw moze spowodowaé utratg wodoroweglanu z efektem
zakwaszajacym.

Podanie nadmiaru takich zwigzkow jak octany i jabtczany, ktére sg metabolizowane z
utworzeniem anionu wodoroweglanowego moze prowadzi¢c do zasadowicy metabolicznej,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek. Do objawow moga naleze¢ zmiany
nastroju, zmeczenie, duszno$¢, ostabienie mies$ni i nieregularny rytm serca. U pacjentow ze
wspolistniejaca hipokalcemia moze wystgpi¢ wzmozone napigcie migsniowe, drzenia i t¢zyczka.
Leczenie zasadowicy metabolicznej zwigzanej ze wzrostem stezenia wodoroweglanu polega
przede wszystkim na wiasciwym skorygowaniu bilansu pltynow i elektrolitow.

Podanie nadmiaru soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Do objawow hiperkalcemii
moga naleze¢ jadlowstret, nudnosci, wymioty, zaparcie, bol brzucha, ostabienie migéni,
zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, wielomocz, wapnica nerek, kamienie nerkowe i, w
cigzkich przypadkach, arytmia i $pigczka. Zbyt szybka iniekcja dozylna soli wapnia moze takze
prowadzi¢ do wielu objawow hiperkalcemii, a takze do kredowego posmaku, uderzen goraca i
rozszerzenia naczyn obwodowych. Lagodna, bezobjawowa hiperkalcemia ustgpuje zwykle po
zaprzestaniu podawania wapnia i innych lekow jg wywolujacych, takich jak witamina D. Jesli
hiperkalcemia ma ci¢zka posta¢, niezbedne jest pilne leczenie (takie jak diuretyki petlowe,
hemodializa, kalcytonina, bisfosfoniany, edetynian trisodu).
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Kiedy przedawkowanie zwigzane jest z lekami dodanymi do roztworu podawanego w infuzji,
oznaki i objawy nadmiernej infuzji zwigzane sg z rodzajem zastosowanego dodatku. W razie
niezamierzonej nadmiernej infuzji leczenie nalezy przerwac, a pacjenta nalezy obserwowaé w
kierunku oznak i objawow zwigzanych z podanym lekiem. W razie koniecznosci nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wptywajace na rownowage elektrolitowa, elektrolity
Kod ATC: B05BB01

Ten produkt leczniczy jest izotonicznym roztworem elektrolitow o stezeniach elektrolitow
dostosowanych do stezen tych substancji w osoczu. Jest stosowany do uzupelniania utraconego
ptynu pozakomodrkowego (tj. utraconej wody i elektrolitéw w ilosciach proporcjonalnych). Celem
podawania roztworu jest przywrocenie i utrzymanie prawidtowych warunkéw osmotycznych w
przestrzeni pozakomoérkowej i wewnatrzkomorkowej.

Wzorzec anionowy odzwierciedla zbilansowang zawarto$¢ chlorku, octanu i jabtczanu, ktore
przeciwdziatajg kwasicy metabolicznej.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Poniewaz sktadniki produktu leczniczego Sterofundin ISO sg podawane w infuzji dozylnej, ich
biodostgpnos¢ wynosi 100%.

Dystrybucja i eliminacja

Sod i chlorek ulegaja dystrybucji gtéwnie w przestrzeni pozakomorkowej, podczas gdy
preferencyjna dystrybucja potasu, magnezu i wapnia jest wewnatrzkomorkowa. Nerki stanowig
gtowng droge wydalania sodu, potasu, magnezu i chlorku, jednakze niewielkie ilosci sg wydalane
przez skore i uklad pokarmowy. Wapn jest wydalany w przyblizeniu W réwnych ilosciach w
moczu i kale.

Podczas infuzji octanu i jabtczanu ich stgzenia w osoczu rosng i osiagaja stan stacjonarny. Po
zakonczeniu infuzji stezenia octanu i jablczanu szybko malejg. Wydalanie octanu i jabtczanu z
moczem wzrasta w trakcie infuzji. Jednakze ich metabolizm w tkankach jest tak szybki, ze
jedynie niewielka frakcja wystepuje w moczu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych produktu leczniczego Sterofundin ISO.
Poza danymi zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego brak dodatkowych danych
istotnych dla lekarza przepisujacego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Zmieszanie produktu leczniczego z lekami zawierajacymi weglany, fosforany, siarczany lub
winiany moze doprowadzi¢ do wytracania osadu.

OKkres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego w nienaruszonym pojemniku:

w butelkach szklanych i butelkach z polietylenu: 3 lata
w workach z tworzywa sztucznego: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ wykorzystany natychmiast.
Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik i nie powinny one zwykle przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze 2 do 8°C, o ile rekonstytucja/rozcienczanie itd. mialy miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Butelki szklane i butelki z polietylenu: nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Worki z tworzywa sztucznego: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie
przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor do infuzji jest dostepny:

- w butelkach szklanych typu Il z korkami z kauczuku butylowego o pojemnosci 250 ml, 500 ml
lub 1000 ml dostgpnych w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 butelek (250 ml i 500 ml), albo
zawierajacych 1 lub 6 butelek (1000 ml);

- w butelkach z polietylenu 0 pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml dostgpnych w
opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 butelek;

- w workach z tworzywa sztucznego z zewnetrznymi workami ochronnymi. Worek bezposredni
sktada si¢ z trzech warstw laminatu z tworzywa sztucznego z polipropylenowa warstwa
wewnetrzng i poliamidowsg warstwg zewnetrzng. Worki majg pojemno$¢ 250 ml, 500 ml lub
1000 ml i sg dostepne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 20 workow (250 ml i 500 ml), albo
zawierajacych 1 lub 10 workow (1000 ml).

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wylacznie do podania dozylnego.

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo oproznionych pojemnikow.

Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Nie stosowac, jesli pojemnik lub zamkniecie sg uszkodzone. Nalezy uzywaé wylgcznie klarowne
roztwory, praktycznie niezawierajace czastek statych.
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10.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca jatowych linii infuzyjnych z zastosowaniem techniki
aseptycznej. Lini¢ infuzyjng nalezy wypeti¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu sig
powietrza do uktadu.

W przypadku korzystania z workow z tworzywa sztucznego worek ostaniajacy nalezy zdjac
bezposrednio przed uzyciem.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w punkcie 4.2.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

NIEMCY

Telefon: +49 5661 71 0

Faks: +49 5661 71 4567

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21153

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2013

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Luty 2018 r.
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