CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 litr (I) roztworu zawiera:

Stezenie Stezenie

Substancje czynne (/1] Jony mEq/l mmol/l
Sodu chlorek 5,750 Na' 141,51 141,51
Potasu chlorek 0,380 K" 5,10 5,10
Wapnia chlorek dwuwodny 0,264 Ca”* 3,60 1,80
Magnezu chlorek 0,200 Mg** 1,97 0,985
szesciowodny
Sodu octan trojwodny 4,620 CH;COO 33,95 33,95
Sodu cytrynian dwuwodny 0,900 C¢Hs0,> 9,18 3,06

Cr 109,05 109,05

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji
Osmolarno$¢: 301 mOsmy/1.

pH: 5,5-7,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie w wyniku niedostatecznej doustnej podazy ptynow.
Utrata ptynow i elektrolitoéw na skutek obfitych wymiotow i biegunek.
Utrata plynow ustrojowych na skutek przetoki jelitowej lub zotciowe;.
Planowe nawadnianie w okresie okotooperacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne.

Dawkowanie, szybko$¢ i czas podawania sg ustalane indywidualnie i zalezg od wielu czynnikow, w
tym zapotrzebowania na ptyny, stezenia elektrolitow w osoczu, wieku, masy ciata, stanu klinicznego
pacjenta oraz stosowanego rownoczesnie leczenia, a takze klinicznej odpowiedzi pacjenta na leczenie
oraz wynikow laboratoryjnych badan diagnostycznych.

Jesli wyglad roztworu i pojemnika na to pozwala, produkty lecznicze do podawania parenteralnego
przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie, czy nie zawierajg widocznych czgstek lub nie nastapita



zmiana barwy. Nie nalezy podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub opakowanie jest
uszkodzone.

Dodatkowe produkty lecznicze nalezy wprowadza¢ w tym samym miejscu butelki, w ktérym po6zniej
zostanie umieszczony zestaw do infuzji. Podczas wprowadzania dodatkowych substancji do produktu
leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter musi by¢ stosowana technika
aseptyczna. Roztwor po dodaniu dodatkowych substancji musi by¢ doktadnie wymieszany. Nie nalezy
przechowywaé roztworow, do ktorych dodano dodatkowe substancje. Infuzje nalezy rozpoczaé
niezwlocznie po podiaczeniu zestawu do infuzji.

Zazwyczaj podaje si¢ 1000 ml roztworu na dobe w infuzji dozylnej. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 40 ml/kg mc./dobg. W ciezkim odwodnieniu dawka wynosi 3000-4000 ml/dobe.
Nie nalezy przekraczaé szybkosci infuzji 10 ml/minutg.

Dodatkowe informacje dotyczace niezgodno$ci oraz stosowania produktu patrz punkt 6.2 oraz 6.6.
4.3. Przeciwwskazania

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jest przeciwwskazany u pacjentow z
nadwrazliwos$cig na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jest przeciwwskazany u pacjentow, u
ktorych wystepuje:

- niewydolno$¢ nerek z oligurig lub anuria,

- przewodnienie,

- obrzek pluc,

- kwasica metaboliczna,

- zbyt duze stgzenie we krwi ktérychkolwiek jonow wchodzacych w sktad produktu.

Podobnie jak w przypadku innych roztwordéw zawierajacych wapn, jednoczesne podanie ceftriaksonu i
produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jest przeciwwskazane
u noworodkow (<28 dnia zycia), nawet jesli sg stosowane osobne linie do infuzji (ze wzgledu na
ryzyko zagrazajgcego zyciu wytracania osadow soli wapniowych ceftriaksonu w krwiobiegu
noworodka).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas podawania ptynu zaleca si¢ kontrolowanie parametrow gospodarki wodno-elektrolitowe;j
(hematokryt, jonogram) oraz ilo§¢ wydalanego moczu.

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie jest wskazany do stosowania w leczeniu
zasadowicy hipochloremiczno-hipokaliemicznej i nalezy go stosowac z ostroznoscia u pacjentow z
zasadowicg hipochloremiczno-hipokaliemiczng (np. spowodowang dtugotrwatymi wymiotami,
zwegzeniem odzwiernika, dtugotrwatym odsysaniem przez sonde nosowo-zotadkows).

Chociaz stezenie potasu w produkcie leczniczym Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
Baxter jest podobne do stezenia w osoczu, jest ono niewystarczajgce do osiagnigcia odpowiedniego
stezenia w przypadku cigzkiego niedoboru potasu; w zwiazku z tym, nie nalezy stosowac tego
produktu do korygowania ci¢zkiego niedoboru potasu.

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie jest wskazany w leczeniu podstawowym
cigzkiej kwasicy metaboliczne;.

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie jest wskazany w leczeniu
hipomagnezemii.



Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie jest wskazany w leczeniu hipokalcemii.
OSTRZEZENIA

Interakcje z ceftriaksonem

U pacjentéow w wieku powyzej 28 dnia zycia (wtaczajac dorostych), nie wolno podawacé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, w tym z produktem leczniczym Plyn
fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter przez te samg lini¢ do podawania (np. poprzez
facznik typu Y). Jezeli ta sama linia do podawania jest stosowana do podawania sekwencyjnego, linia
ta musi by¢ doktadnie plukana zgodnym plynem pomiedzy infuzjami.

Reakcje nadwrazliwos$ci

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji typu nadwrazliwosci,
nalezy natychmiast przerwac infuzje. W zalezno$ci od objawow klinicznych, nalezy zastosowac
odpowiednie postgpowanie lecznicze.

Podczas stosowania innych produktéw zawierajacych elektrolity zglaszano wystgpowanie reakcji
nadwrazliwos$ci na infuzj¢, w tym reakcji anafilaktoidalnych.

Ryzyko przecigzenia pltynami i (lub) przedawkowania sktadnikéw oraz zaburzenia elektrolitowe
W zaleznosci od objetoscei i szybkosci infuzji, dozylne podanie produktu leczniczego
Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter moze powodowac:
- przecigzenie ptynami i (lub) przedawkowanie sktadnikow prowadzace do przewodnienia/
hiperwolemii, i na przyktad stanow zastoinowych, w tym obrzeku ptuc;
- klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowe;.

Ogolnie, ryzyko wystapienia standw zwigzanych z rozcienczeniem jest odwrotnie proporcjonalne do
stezenia elektrolitow w produkcie leczniczym Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
Baxter. Ryzyko przeciazenia sktadnikami produktu leczniczego prowadzace do stanow zastoinowych
jest wprost proporcjonalne do stezenia elektrolitdw w produkcie leczniczym Ptyn fizjologiczny
wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian rownowagi
pltynow, stezenia elektrolitow i rdwnowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dlugotrwatego leczenia
pozajelitowego lub w przypadku, gdy stan pacjenta lub szybkos¢ podawania uzasadniaja taka ocene.

Stosowanie u pacjentdow z hipermagnezemia lub jej ryzykiem
Roztwory zawierajace magnez nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow:
e w stanach predysponujacych do hipermagnezemii, w tym na przyktad z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek lub leczonych magnezem np. z powodu rzucawki;
e 7z miastenig.

Stosowanie u pacjentdéw z zasadowicg lub ryzykiem zasadowicy

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nalezy podawac ze szczegdlna ostroznoscia
pacjentom z zasadowicg lub ryzykiem zasadowicy.

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter podany w zbyt duzej ilo§ci moze
powodowac zasadowicg metaboliczng.

Stosowanie u pacjentéw z hiperwolemig lub w stanach prowadzacych do zatrzymywania sodu i
obrzeku

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia
pacjentom z hiperwolemig.

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia
pacjentom w stanach powodujacych zatrzymywanie sodu, przeciazenie ptynami i obrzeki, np. u
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pacjentdéw z pierwotnym lub wtérnym hiperaldosteronizmem (powigzanym np. z nadci$nieniem,
zastoinowg niewydolnos$cig serca, zwezeniem tetnicy nerkowej lub marskos$cig nerek) lub w stanie
przedrzucawkowym.

Stosowanie u pacjentdéw z ryzykiem hiperkaliemii

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nalezy podawac ze szczeg6lng ostroznoscia
pacjentom w stanach predysponujacych do hiperkaliemii (jak cigzka niewydolnos$¢ nerek lub
niedoczynno$¢ kory nadnerczy, ostre odwodnienie lub cigzki uraz tkanek lub poparzenia) oraz u
pacjentdéw z chorobami serca.

Stosowanie u pacjentdéw z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter powinien by¢ podawany ze szczeg6lna
ostrozno$cia pacjentom z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek. U tych pacjentéw podanie produktu
leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter moze prowadzi¢ do zatrzymania
sodu i (lub) potasu lub magnezu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowanie u pacjentdw z ryzykiem hiperkalcemii lub hiperkalcemig
Roztwory zawierajace wapn nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow:
- w stanach predysponujacych do hiperkalcemii, np. u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek i ziarnica, powigzang ze zwickszong synteza kalcytriolu, jak sarkoidoza.
-z kamieniami wapniowymi w nerkach lub obecnoscia takich kamieni potwierdzona w
wywiadzie. U pacjentow z hiperkalciurig lub kamica nerkowg nalezy monitorowa¢ wydalanie
wapnia z moczem.

Podawanie krwi konserwowanej cytrynianami w celu przeciwzakrzepowym

Ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepéw wynikajace z zawarto$ci wapnia, produkt leczniczy Pltyn
fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie moze by¢ dodawany do krwi konserwowane;j
cytrynianami ani podawany jednoczesnie przez ten sam zestaw do podawania.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych badan klinicznych w celu ustalenia
bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter u dzieci i mtodziezy.

Szybko$¢ oraz objetos¢ infuzji zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta, wspotistniejacego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza doswiadczonego w
dozylnym podawaniu plynéw infuzyjnych u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Przy wyborze roztworu do infuzji, objetosci i szybkosci infuzji dla pacjentow w podesztym wieku
nalezy wzig¢ pod uwage, ze w tej grupie czegsciej wystepujg choroby serca, nerek, watroby lub
rownoczesnie stosowane sg inne produkty lecznicze.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji dla produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter.

Ze wzgledu na zawartos¢ wielu substancji mineralnych, nie nalezy stosowac tego roztworu do
rozcienczania innych produktow leczniczych.



Interakcje z ceftriaksonem

Jednoczesne podawanie ceftriaksonu i produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter jest przeciwwskazane u noworodkow (<28 dnia zycia), nawet jesli s3 uzywane
osobne linie infuzyjne (ze wzgledu na ryzyko zagrazajacego zyciu wytracania osadow soli
wapniowych ceftriaksonu w krwiobiegu noworodka) (patrz punkt 4.3).

U pacjentow w wieku powyzej 28 dnia zycia (wlaczajac dorostych), nie wolno podawac ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn przez t¢ samg lini¢ do podawania (np.
poprzez tacznik typu Y).

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
Baxter pacjentom leczonym produktami, ktére moga powodowaé zwigkszenie ryzyka zatrzymania
sodu i wody, jak kortykosteroidy.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter pacjentom leczonym lekami, ktorych wydalanie przez nerki zalezy od pH. W
zwiazku z dzialaniem alkalizujagcym (powstawanie wodoroweglanu), Ptyn fizjologiczny
wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter moze wptywaé na wydalanie takich lekow.
- Klirens nerkowy lekow o odczynie kwasnym jak salicylany, barbiturany i lit moze by¢
zwigkszony.
- Klirens nerkowy lekow o odczynie zasadowym jak sympatykomimetyki (np. efedryna,
pseudoefedryna), chinidyna lub siarczan dekstroamfetaminy (deksamfetaminy) moze by¢
zmniejszony.

Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nalezy
podawac z ostroznoscia u pacjentéw leczonych $rodkami lub produktami leczniczymi, ktére moga
powodowac hiperkaliemig lub zwigksza¢ ryzyko hiperkaliemii, takimi jak leki moczopgdne
oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren), inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE), antagoni$ci receptora angiotensyny II lub leki immunosupresyjne, jak takrolimus i
cyklosporyna.

Podanie roztwordéw zawierajacych wapn moze nasila¢ dziatanie glikozydow naparstnicy i powodowaé
cigzkie lub zakonczone zgonem zaburzenia rytmu serca. W zwigzku z tym, nalezy zachowac¢
ostroznos$¢ podajac wicksze objetosci lub ze zwigkszong szybkoscia u pacjentéw leczonych
glikozydami naparstnicy.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter pacjentom leczonym diuretykami tiazydowymi lub witaming D, poniewaz moze to
zwickszy¢ ryzyko hiperkalcemii.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia, nie nalezy podawaé produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny
wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jednocze$nie z produktami zawierajacymi fosforany, weglany,
roztwory aminokwasow, ani z emulsjami tluszczowymi.

Patrz punkt 6.2 - Niezgodno$ci farmaceutyczne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny
wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia. Lekarz powinien

rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzy$¢ w kazdym indywidualnym przypadku przed zastosowaniem
produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu do obrotu innych produktéow o
podobnym sktadzie wymieniono zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzadow MedDRA, zalecana
terminologig 1 ci¢zkoscig, gdy bylo to mozliwe. Czegsto$¢ wystepowania ponizszych dziatan
niepozadanych jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktoidalne, pokrzywka*;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperkaliemia

Zaburzenia serca: tachykardia*, kotatanie serca*

Zaburzenia naczyniowe: niedocis$nienie tetnicze*, przekrwienie*

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: duszno$¢*, §wist krtaniowy™
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: piloerekcja*, zimne poty™

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bol w miejscu podania, uczucie pieczenia**, bol w
klatce piersiowej*, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej*, ostabienie*, zte samopoczucie*, obrzek
obwodowy*, goraczka*, dreszcze*, zaczerwienienie™®

Badania diagnostyczne: zwigkszenie liczby oddechow™

*Swiadczy o objawach reakcji nadwrazliwosci/reakcji na infuzje
** Moze wystapi¢ podczas podawania produktu

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku ostrego zatrucia.

Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac¢ niewydolno$¢ krazenia, obrzeki ptuc i obwodowe,
szczegodlnie u pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci uktadu
krazenia.



Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter podany w zbyt duzej ilosci moze
spowodowac zasadowice metaboliczng. Zasadowicy metabolicznej moze towarzyszy¢ hipokaliemia
oraz zmniejszenie st¢zenia zjonizowanego wapnia i magnezu w surowicy.

Podanie zbyt duzej objetosci produktu leczniczego Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
Baxter moze powodowac przecigzenie ptynami oraz sodem z ryzykiem obrzeku (obwodowego i (lub)
phuc), zwlaszcza, jesli wydalanie sodu przez nerki jest uposledzone.

Podawanie zbyt duzej ilosci sodu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stgzenia litu w surowicy.
Stosuje si¢ leczenie objawowe.

W przypadku obrzeku ptuc podaje si¢ dozylnie furosemid w dawce 100 do 200 mg.

W przypadku ciezkiego przewodnienia zaleca si¢ hemodializg.

Podanie zbyt duzej ilosci potasu moze spowodowac rozwoj hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Podanie zbyt duzej ilo$ci wapnia moze powodowac hiperkalcemie.

Podanie zbyt duzej ilo§ci magnezu moze powodowaé hipermagnezemie.

Podczas oceny przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwagg wszystkie sktadniki dodane do roztworu.
Objawy przedawkowania moga wymaga¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej i leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wptywajace na rownowagg elektrolitowa; elektrolity.
Kod ATC B0O5BBO1

Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jest roztworem izotonicznym o sktadzie
jonowym zblizonym do sktadu osocza krwi. Zawiera sole sodu, potasu, wapnia i magnezu. Roztwor
podany dozylnie w zaburzeniach rownowagi wodno-elektrolitowej (w przypadku dobrej czynnosci
nerek) uzupetnia niedobodr sktadnikéw mineralnych i wody. Krotkotrwale zwigksza objetos¢ osocza.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podobnie jak inne roztwory zawierajace elektrolity, Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
Baxter utrzymuje si¢ krotko w uktadzie naczyniowym.

Po 30-60 minutach woda wraz z elektrolitami przenikajg przez §ciany naczyn krwionosnych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dla sktadnikow produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter nie
wykazano dziatania rakotwodrczego, teratogennego ani genotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ceftriakson

Podobnie jak w przypadku innych roztworéw zawierajagcych wapn, jednoczesne podawanie

ceftriaksonu i produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter jest
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przeciwwskazane u noworodkdéw (<28 dnia zycia), nawet, jesli sa uzywane osobne linie infuzyjne (ze
wzgledu na ryzyko zagrazajacego zyciu wytracania osadéow soli wapniowych ceftriaksonu w
krwioobiegu noworodka).

U pacjentéw w wieku powyzej 28 dnia zycia (wlaczajac dorostych) nie wolno podawac ceftriaksonu
jednoczes$nie z roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn przez t¢ samg lini¢ do podawania (np.
poprzez tacznik typu Y). Jezeli ta sama linia do podawania jest stosowana do podawania
sekwencyjnego, linia ta musi by¢ przeptukana pomigdzy infuzjami ptynem wykazujacym zgodnosc.
Nie wolno mieszaé ceftriaksonu z roztworami zawierajagcymi wapn, w tym z produktem leczniczym
Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter. Patrz takze punkt 4.3.

Dodatkowe produkty lecznicze
Dodawane produkty lecznicze moga wykazywaé niezgodno$ci z produktem leczniczym Plyn
fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji nalezy oceni¢ ich zgodno$¢ z roztworem. Przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji lub produktow leczniczych nalezy sprawdzi¢ ich rozpuszczalno$¢ i (lub)
stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy
izotoniczny Baxter. Po dodaniu nalezy sprawdzi¢ ewentualna zmiang koloru i (lub) obecnos¢ osadow,
nierozpuszczalnych komplekséw lub krysztatow.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania dodawanego produktu leczniczego lub inng, odpowiednia
literaturg.

Nie wolno dodawac¢ substancji, o ktorych wiadomo, ze sg niezgodne, lub okreslono ich niezgodnos¢.
Informacje dotyczace niezgodnosci z preparatami krwi, patrz punkt 4.4.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po otwarciu opakowania nie nalezy przechowywac i powtoérnie stosowac roztworu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na butelce.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po otwarciu pojemnika, zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast i nie przechowywa¢ do powtornych
infuzji.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych pojemnikow.
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