Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter
Roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ptyn pediatryczny wyrownawczy Baxter
Jak stosowa¢ Plyn pediatryczny wyrownawczy Baxter

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter jest izotonicznym roztworem elektrolitowym. Po podaniu
dozylnym powoduje zwigkszenie objetosci ptynu pozakomorkowego. Dziata nawadniajaco 1 uzupetia
niedobory elektrolitow. Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter stosowany jest w pediatrii.

Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter jest stosowany:

- w odwodnieniu izoosmotycznym i hipoosmotycznym (np. w wyniku biegunki i dlugotrwatych
wymiotow lub niedostatecznej podazy plynow, utraty pltynow ustrojowych wskutek przetoki
z6kciowej lub jelitowej).

- w niedoborach elektrolitowych.

- podczas planowego nawadniania w okresie okotooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter

Kiedy nie stosowa¢ leku Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli nerki nie pracuja prawidlowo (niewydolno$¢ nerek) i wydalana ilo$¢ moczu jest zbyt
mata lub mocz nie jest wydalany (oliguria lub anuria),

- w przypadku wysokiego stezenia kwasu we krwi (cigzka kwasica metaboliczna),

- jesli w organizmie znajduje si¢ zbyt duza ilo$¢ ptynéw (przecigzenie ptynami),

- w przypadku wysokiego stezenia sodu we krwi (hipernatremia),

- w przypadku wysokiego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia),

- w przypadku wysokiego stezenia chlorkéw we krwi (hiperchloremia),

- w przypadku wysokiego st¢zenia wapnia we krwi (hiperkalcemia),

- unoworodkow leczonych antybiotykiem (ceftriaksonem).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktoérykolwiek z nastepujacych stanow:

niskie stezenie kwasu w organizmie,

wysoka zawarto$¢ wodoroweglanu

niskie st¢zenie potasu, wapnia, magnezu i sodu,

noworodek, otrzymujacy antybiotyk (ceftriakson),

nagromadzenie pltynow pod skora, zwlaszcza w okolicy kostek (obrzgk obwodowy),
nagromadzenie ptynéw w ptucach (obrzgk pluc),

wiegksza niz prawidlowa objetos¢ krwi w naczyniach krwionosnych (hiperwolemia),
hiperaldosteronizm (zaburzenie powodujace wysokie stezenie hormonu o nazwie aldosteron),
wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie),

choroba serca,

choroba nerek lub nieprawidtowa praca nerek,

wysokie ci$nienie krwi w czasie cigzy (stan przedrzucawkowy),

wysokie stezenie jonOw w organizmie (wapnia),

choroby nadnerczy,

choroby wplywajace na rownowage hormonalng kalcytriolu,

kamienie nerkowe obecnie lub w przesztosci.

Lekarz bedzie obserwowat pacjenta. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpi reakcja alergiczna.
Infuzja zostanie natychmiast przerwana.

Aby zapobiec gromadzeniu si¢ plynu pod skora lub w ptucach (obrzek), lekarz dostosuje objetosée
infuzji oraz szybkos$¢ jej podawania.

W trakcie infuzji lekarz pobierze probki krwi i moczu do badania:

stanu klinicznego pacjenta, ilosci elektrolitow (np. potasu, sodu) we krwi oraz w moczu,
ilosci ptynu w organizmie (bilans ptynow),

zakwaszenia krwi i moczu (zmiany rownowagi kwasowo-zasadowej),

ilosci wydalanego moczu.

Lekarz bedzie szczegolnie kontrolowat stan pacjenta, ze wzgledu na ryzyko niskiego stgzenia sodu,
ktére moze powodowac bol glowy, nudnos$ci, drgawki, zmgczenie, sennos¢ lub brak energii, $piaczke,
obrzgk mozgu i1 zgon.

Roztworu nie nalezy podawac réwnoczes$nie z krwia za pomoca tego samego zestawu do wlewow, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia koagulacji.

Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Wymienione leki nalezy stosowac z ostroznoscia:

ceftriakson, u noworodkow (antybiotyk),

kortykosteroidy (leki przeciwzapalne),

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, jak aspiryna, ibuprofen stosowany w leczeniu bolu
i zapalen),

leki blokujgce receptory alfa-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
karbenoksolon (lek przeciwzapalny stosowany w leczeniu wrzodow zotadka),

glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca),

leki moczopedne oszczgdzajace potas (niektore leki moczopedne, np. amiloryd, spironolakton,
triamteren),

inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE, stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi),

antagoni$ci receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),



- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu np. zaburzen zotadkowo-jelitowych lub
zaburzen oddechowych),

- tetracykliny (antybiotyki),

- preparaty zawierajace arsen,

- takrolimus (stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu i w leczeniu niektorych
chordb skory),

- cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu),

- naparstnica (stosowana w chorobach serca),

- witamina D,

- barbiturany (leki nasenne),

- lit (stosowany w leczeniu choréb psychicznych),

- sympatykomimetyki (leki pobudzajace takie jak efedryna i pseudoefedryna, zawarte w lekach
na kaszel 1 przezigbienie),

- chinidyna (stosowana w chorobach serca),

- dekstroamfetamina (stosowana w leczeniu zaburzen nadreaktywnosci lub rzadko w
zaburzeniach snu).

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia, nie nalezy podawac tego roztworu jednoczesnie z lekami
zawierajacymi fosforany, weglany, roztworami aminokwasow oraz z emulsjami thuszczowymi.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter oraz innych
lekow biorac pod uwagg pH oraz st¢zenia jondw sodu, jonow chlorkowych, jonow potasu oraz
wapnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Ptyn pediatryczny
wyrownawczy Baxter u kobiet w okresie cigzy lub karmiacych piersia. Lekarz powinien
doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci w kazdym indywidualnym przypadku przed
zastosowaniem leku Ptyn pediatryczny wyrownawczy Baxter.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter na zdolno$é¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter

Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lekarz
zadecyduje jaka ilo$¢ ptynu zastosowac i kiedy go podac. Zalezy to od wieku, masy ciata pacjenta,
stanu og6lnego oraz powodu leczenia. [lo§¢ podanego leku moze réwniez zaleze¢ od innych lekow,
stosowanych przez pacjenta.

Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter jest roztworem i bedzie podawany w infuzji dozylne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter
W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci leku Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter lub podania
leku zbyt szybko moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- biegunka,

- przecigzenie wodg i (lub) sodem (solg) z nadmiernym nagromadzeniem si¢ ptynu w tkankach

(obrzek) powodujacym opuchlizne,

- ostabienie migéni,

- niezdolno$¢ do poruszania si¢ (paraliz),

- nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca),

- blok serca (bardzo wolne bicie serca),

- dezorientacja,

- zniesienie odruchéw Sciggnistych,



- ostabienie oddychania (depresja oddechowa),

- mdlosci (nudnosci),

- wymioty,

- zaczerwienienie skory,

- wzmozone pragnienie,

- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie),

- sennosc¢,

- wolne bicie serca (bradykardia),

- $piaczka (utrata przytomnosci),

- hipokaliemia (nizsze niz prawidtowe st¢zenie potasu we krwi) i zasadowica metaboliczna
(kiedy krew jest za bardzo zasadowa), szczeg6lnie u pacjentéw, ktérzy maja problemy z
nerkami,

- zmiany nastroju,

- zmgczenie,

- skrocenie oddechu,

- sztywno$¢ migsni,

- drzenie migéni,

- kurcze mig$ni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast poinformowac o
tym lekarza lub pielggniarke. Moga to by¢ objawy bardzo ciezkiej, a nawet prowadzacej do zgonu
reakcji alergiczne;j:
- ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy
(reakcja anafilaktoidalna).

Inne dziatania niepozadane, zgloszone dla podobnych lekow
- Inne objawy reakcji nadwrazliwo$ci/reakcji zwigzanych z infuzjg:

pokrzywka,

przyspieszone bicie serca,

kotatanie serca,

niskie cisnienie krwi,

poszerzenie naczyn krwionos$nych,

skrocenie oddechu,

$wist krtaniowy,

”gesia skorka”,

pocenie si¢,

bol w klatce piersiowe;,

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j,

nietypowe zmegczenie,

nieprawidlowe samopoczucie,

obrzek dioni, kostek lub stop,

goraczka,

dreszcze,

zaczerwienienie,

zwickszenie czgstosci oddechow.
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Inne reakcje to:
- wysokie stezenie potasu we krwi,
- bolipieczenie w miejscu podawania infuzji.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Po otwarciu opakowania nie nalezy przechowywac¢ i ponownie stosowac¢ roztworu.

Nie stosowa¢ leku Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub
pojemnik jest uszkodzony.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter

Substancje czynne Stezenie Stezenie
/1] Jony

mEq/1 mmol/l

Sodu chlorek 6,02 Na® 129,97 129,97
Potasu chlorek 0,30 K" 4,02 4,02
Wapnia chlorek dwuwodny 0,201 Ca”* 2,74 1,37
Sodu octan trojwodny 3,67 CH;COO 26,96 26,96
Cr 109,77 109,77

Pozostaty sktadnik to: woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Plyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter i co zawiera opakowanie

Butelki polietylenowe o zawartosci 250 ml i 500 ml.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Baxter Manufacturing Sp. z o0.0.
ul. Wojciechowska 42 B
20-704 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Baxter jest nazwga zastrzezong dla Baxter International Inc.
((kod kreskowy))

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podawanie i postepowanie z roztworem

Sposéb podawania

Niemowleta: zwykle podaje si¢ 100 ml/kg mc./dobe w infuzji dozylne;.

Nie nalezy przekracza¢ szybkosci infuzji 2 ml/minute.

Dzieci: zwykle podaje si¢ 500-1000 ml/dobe w infuzji dozylnej z szybkoscig 5-8 ml/minute.

Osmolarnos¢: 272 mOsm/1.

Jesli wyglad roztworu i pojemnika na to pozwala, produkty lecznicze do podawania parenteralnego
przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie, czy nie zawierajg widocznych czastek lub nie nastapita
zmiana barwy. Nie nalezy podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub opakowanie jest
uszkodzone.

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

Nie podtacza¢ ponownie czg$ciowo zuzytych pojemnikow.

Substancje dodatkowe

Ceftriakson

Podobnie jak w przypadku innych roztwordéw zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i produktu leczniczego Ptyn pediatryczny wyrownawczy Baxter jest przeciwwskazane u
noworodkow (<28 dnia zycia), nawet, jesli sg uzywane osobne linie infuzyjne (ze wzglgdu na ryzyko
zagrazajacego zyciu wytracania osadow soli wapniowych ceftriaksonu w krwioobiegu noworodka).
U pacjentow w wieku powyzej 28 dnia zycia nie wolno podawac ceftriaksonu jednocze$nie z
roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn przez t¢ sama lini¢ do podawania (np. poprzez tacznik
typu Y). Jezeli ta sama linia podawania jest stosowana do podawania sekwencyjnego, linia ta musi by¢
przeptukana zgodnym ptynem pomig¢dzy infuzjami.

Nie wolno miesza¢ ceftriaksonu z roztworami zawierajagcymi wapn, w tym produktem leczniczym
Ptyn pediatryczny wyréwnawczy Baxter.



Dodatkowe produkty lecznicze
Dodawane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodno$ci z produktem leczniczym Plyn
pediatryczny wyrownawczy Baxter.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji nalezy oceni¢ ich zgodnos¢ z roztworem. Przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji lub produktow leczniczych nalezy sprawdzi¢ ich rozpuszczalnosc¢ i(lub)
stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Ptyn pediatryczny wyrownawczy Baxter. Po
dodaniu nalezy sprawdzi¢ ewentualng zmiang¢ koloru i(lub) obecno$¢ osadow, nierozpuszczalnych
kompleksow lub krysztatow.

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

Nie wolno dodawac¢ substancji, o ktérych wiadomo, ze sa niezgodne Iub okreslono ich niezgodnos¢.

Podczas wprowadzenia dodatkowych produktow leczniczych do produktu Plyn pediatryczny
wyrownawczy Baxter musi by¢ stosowana technika aseptyczna. Dodatkowe produkty lecznicze nalezy
wprowadza¢ w tym samym miejscu butelki, w ktorym pdzniej zostanie umieszczony zestaw do
infuzji. Roztwor po dodaniu dodatkowych produktow leczniczych nalezy doktadnie wymieszac.
Infuzj¢ nalezy rozpoczgé niezwtocznie po podiaczeniu zestawu do infuzji. Nie nalezy przechowywac
roztworow, do ktérych dodano dodatkowe produkty lecznicze.

Podawanie krwi konserwowanej cytrynianami w celu przeciwzakrzepowym

Ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepéw wynikajace z zawartos$ci wapnia, produkt leczniczy Ptyn
pediatryczny wyré6wnawczy Baxter nie moze by¢ dodawany lub podawany jednocze$nie przez ten sam
zestaw do podawania, co krew konserwowana cytrynianami.




