Sterofundin® I1SO roztwor do infuzji

Izojonowy i izotoniczny ptyn wieloelektrolitowy o zoptymalizowanym sktadzie

Racjonalna Terapia Ptynowa
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Sterofundin® ISO
Twoj najlepszy wybor

Skuteczna i bezpieczna plynoterapia
Podawanie nie fizjologicznych roztworéw wigze sie
z nastepujacymi zagrozeniami:

m Kwasicg metaboliczng®*®

m Przecigzeniem ptynami®

m Niepozadanym przesunieciem ptynow z towarzyszacymi
obrzekami i wzrostem cisnienia srodczaszkowego®

m Zaburzeniem rdwnowagi elektrolitowej z takimi
konsekwencjami jak m.in. zaburzenia krzepniecia’

m Brakiem mozliwosci wykorzystania mleczanéw jako markera
hipoksji tkankowej jesli mleczny sg skfadnikiem podawanego
roztworu infuzyjnego.’

Racjonalna ptynoterapia
Roztwér do infuzji stosowany w ptynoterapii powinien :

= By¢ w petni zbilansowany i dostosowany do
sktadu elektrolitowego osocza

= Zawiera¢ odpowiednio dobrany nadmiar
zasad

= Nie zawiera¢ mleczanow

= Byc¢ izotoniczny

Zapewnienie powyzszych cech umozliwi skuteczniejsze i bardziej
bezpieczne leczenie pacjentow i moze przyczyni¢ si¢ do obnizenia
kosztéw terapii.

Produkt Sterofundin® ISO firmy B.Braun w petni spetnia wszystkie
powyzsze wymagania skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii
infuzyjnej.



Roztwor w petni zbilansowany i dostosowany
do sktadu elektrolitowego osocza

Sktad elektrolitow taki jak w osoczu cztowieka

Czesto stosowane roztwory, takie jak 0,9% NaCl i mleczan Ringera,
nie s3 w petni dostosowane do sktadu osocza przez co mogg prowa-
dzi¢ do niezamierzonego zaburzenia rownowagi elektrolitowej.34®
W zwigzku tym zaréwno rodzaj jak i sktad roztworu powinien by¢
zoptymalizowany, tj. dostosowany do sktadu przestrzeni ptynowe;.

Brak zagrozenia spadkiem poziomu stezenie wapnia

w osoczu

Roztwor w petni zbilansowany fizjologicznie powinien charaktery-
zowac sie mozliwie jak najbardziej zblizonym sktadem do osocza.”
W szczegdlnosci powinien zawiera¢ wszystkie elektrolity wystepu-
jace w osoczu tacznie z Ca?*, poniewaz hipokalcemia (czesto wyste-
pujgca u pacjentow z urazami) moze mie¢ szkodliwy wptyw na proces
krzepniecia krwi oraz na czynnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego.’ KOI‘ZYS'Ci zwiqzane ze stosowaniem roztworu
Wykazano, ze nawet w przypadku zwigkszonej diurezy po podaniu W peh‘li dostosowanego do skiadu osocza:
produktu Sterofundin® ISO*nie dochodzito do obnizenia stezenia
zjonizowanego wapnia w 0Soczu’. = Roztwory izotoniczne i w petni zbilanso-

wane nie zaburzajg rownowagi elektroli-
Produkt Sterofundin® ISO charakteryzuje si¢ stgzeniem elektroli- )3 :

- : : o
téw podobnym do tego, jaki wystepuje w osoczu cztowieka, przez tOWEj | za poblegajq przesunigciom p)fynu
co moze by¢ z wyboru stosowany w celu uzupetniania ubytkow Wewnqtrzkom(')rkowego

ptynu pozakomoérkowego.

Na* (mmol/l) 142 145

K* (mmol/l) 4 4 _
Ca?* (mmol/l) 2.5 2.5 -
Mg?* (mmol/l) 1.25 1 -
Cl- (mmol/l) 103 127 154
HCO, (mmol/I) 24 - =
Octany (mmol/1) - 24 -
Jabtczany (mmol/l) = 5 =

Osmolalnos¢ rzeczywista (mOsmol/kg H,0) 290 290 286




Zbilansowana nadwyzka zasad

Zoptymalizowany potencjalny nadmiar zasad

Udowodniono, ze stezenie zasad w krwi t¢tniczej jest skorelowane ze
wskaznikiem umieralnosci u pacjentéw z urazami wielonarzgdowymi.
Roztwory elektrolitowe nie buforowane fizjologicznym dwuweglanem
mogg powodowaé kwasice z rozcienczenia. Dodatkowo wykazano, ze
aktywnos¢ czynnikdw krzepniecia Vlla i Xa obniza sie w zwigzku

z kwasicg™.

Zgodnie z tymi danymi Cosgriff donosi, ze kwasica moze niekorzystnie
wptywaé na krzepnigcie i zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku."
Tego typu komplikacjom zapobiec mozna podajac odpowiednie aniony
metaboliczne (prekursory wodoroweglanow).

Sterofundin® ISO zawiera octany i jabtczany,
ktore sa prekursorami wodoroweglanow.
Potencjalny nadmiar zasad wynosi 5 mmol/I.
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Wiskaznik BE (w mmol/l) w momencie przyjecia do szpitala (*w przeciggu 24 godzin)

Korzysci zwigzane z odpowiednio
zbilansowanym nadmiarem zasad:

= Sterofundin® ISO zapobiega wstgpieniu
kwasicy z rozcienczenia®

= Nadmiar zasad na poziomie od -5 do +5
mmol/l u pacjentow z urazami zwigzany
jest z najnizsza Smiertelnoscig’

Korelacja pomiedzy $miertelnoscig (%) wsrdd pacjentow z urazami wielonarzadowymi
oraz nadmiarem zasad (BE, mmol/l) po uptywie lub w przeciagu 24 godzin od przyjecia
do szpitala w populacji liczacej okoto 8.200 pacjentéw wybranych metodami sta-
tystycznymi sposrod grupy 15.300 pacjentéw na podstawie doniesien wielu autorow.
(dane Zander'a’).

o Siegel et al. 1990
(n=185)

© Rutherford et al. 1992
(n =3791/7986)
Davis et al. 19964
(n = 2954/5264)

e Rixen et al. 2001
(n = 1264/2069)



Wolny od mleczanow

Najlepsze aniony metaboliczne

Mimo iz roztwory do infuzji zawierajace mleczany, jak np. mleczan
Ringera, sg jeszcze stosowane w terapii to jednak wiele argu-
mentow przemawia przeciwko stosowaniu mleczanow. Gtownym
z argumentdw przeciwko stosowaniu mleczanéw jest przede
wszystkim zwigkszone zuzycie tlenu na ich metabolizowanie oraz
potencjalne zagrozenie dla pacjentow we wstrzasie i pacjentow

z niewydolnoscig nerek’®.

Dodatkowo, stosowanie roztworéw infuzyjnych zawierajgcych
mleczany zaktdca odpowiedni poziom mleczanéw stosowanych
w diagnostyce, jako wskaznika stuzacego do ustalania poziomu
niedotlenienia narzadow i tkanek, a co za tym idzie przyczynia si¢
do powstania powstania btednego wyniku badan .

Korzysci ptynace ze stosowania roztworow

nie zawierajacych mleczanow:
Sterofundin® ISO nie zawiera mleczanow, lecz zawiera znacznie

bardziej korzystne klinicznie jablczany i octany = Niskie stc;zenie mleczanow W osoczu
zwigzane jest z nizszymi wskaznikami

Smiertelnosci w przypadkow pacjentow
we wstrzgsie'®?
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Korelacja pomiedzy $miertelnoscig (%) wsrdd pacjentéw we wstrzgsie oraz stezeniem (n=1,152)

mleczanéw w osoczu (mmol/l) zgodnie z doniesieniami roznych autorow. Callaway et al. 20072
( dane Zander'a”) (n = 769)

stezenie mleczanéw w osoczu (mmol/l)



Roztwor izotoniczny

Osmolalnos¢ identyczna jak w osoczu

Infuzja roztworu hipertonicznego moze prowadzi¢ do zaburzenia
rownowagi ptynowej i przesuniecia ptynu z przestrzeni
wewnatrzkomorkowej do pozakomarkowej. | na odwrot - podanie
roztworu hipotonicznego moze potencjalnie skutkowa¢
przesunieciem wody do przestrzeni wewnatrzkomorkowej. W ten
Sposob podawanie roztworéw hipertonicznych jak i hipotonicznych
wigze sie z duzym ryzykiem.

Klasyczne roztwory elektrolitdw stosowane w ptynoterapii, jak np.
mleczan Ringera, nie sg roztworami izotonicznymi.

W rzeczywistosci wiekszosé roztwordw to roztwory hipotoniczne.

= Szacuje sie, ze az 15.000 zgonow odnotowywanych rocznie
w USA zwigzanych jest z niedoborem sodu we krwi wskutek
infuzji roztworéw hipotonicznych. Lekarze pediatrzy zalecaja,
aby w ramach okotooperacyjnej ptynoterapii podawa¢ wytacznie
izotoniczne roztwory elektrolitow ! 303"

= Nie nalezy stosowa¢ roztworow hipotonicznych, takich jak
mleczan Ringera szczegdlnie w neurotraumatologii, gdyz wigze
sie to z bardzo duzym ryzykiem zwigkszenia obrzeku mézgu®.

Roztwor okreslamy jako izotoniczny wtedy kiedy jego osmolalnos¢
(280-300 mOsmol/kg H20) jest zblizona do osmolalnosci osocza.
Roztwor hipertoniczny powoduje przesuniecie wody z komorki,

a roztwor hipotoniczny sprawia, ze woda jest przez komorki
wchtaniana.’

Sterofundin® ISO jest izotoniczny o osmolalnosci
290 mosmol/kg H,0.%

Korzysci ptynace ze stosowania roztworow
izotonicznych:

= \W przeciwienstwie do wielu infuzyjnych
roztworow hipotonicznych stosowanych
w szpitalach, Sterofundin® ISO jest izoto-
niczny. Roztwory izotoniczne nie
wywotujg niezamierzonych przesunigec
ptynu i nie zwiekszajg cisnienia
Srodczaszkowego’

Wzrost cisnienia Osmolalnosé
srédczaszkowego (mmHg) (mosmol/kg H,0)
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Osmolalnos¢ (mosmol/kg H,0)

Zmierzony w trakcie badan laboratoryjnych na zwierzetach wzrost cisnienia
Srddczaszkowego (ICP), do jakiego doszto w konsekwencji obnizenia osmolalnosci
osocza wskutek infuzji mleczanu Ringera, zgodnie z doniesieniami réznych autorow.
(dane Zander'a’).



STEROFUNDIN ISO roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:
roztwor do infuzji zawiera Sodu Chlorek 6,809, Potasu Chlorek 0,30g, Magnezu Chlorek
szesciowodny 0,209, Wapnia chlorek dwuwodny 0,37g, Sodu octan tréjwodny 3,279, Kwas
L-jabtkowy 0,67g. Stezenia elektrolitow : Sod 145 mmol/l, Potas 4,0 mmol/l, Magnez 1,0
mmol/l, Wapr 2,5 mmol/l, Chlor 127,0 mmol/l, Octan 24,0 mmol/l, jabtczan 5,0 mmol/I.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do infuzji, przezroczysty, bezbarwny roztwér wod-
ny, pH: 5,1 - 5.9, Osmolarno$¢ teoretyczna: 309 mOsm/I. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Uzupetnianie utraconego ptynu pozakomorkowego w przypadku odwodnienia izotoniczne-

1000 ml produktu leczniczego Sterofundin ISO,

go, z wystepowaniem kwasicy lub w razie bezposredniego niebezpieczenstwa wystgpienia
kwasicy.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Doroli, osoby w wieku podesztym, mtodziez i
dzieci: dawka zalezy od wieku, masy ciata, klinicznego i biologicznego stanu pacjenta i tera-
pii towarzyszacej. Zalecane dawkowanie: u dorostych, oséb w wieku podesztym i mfodziezy:
500 ml do 3 litrow/dobe, co odpowiada 1 do 6 mmol sodu/kg mc./dobe i 0,03 do 0,17 mmol
potasu/kg mc./dobe.U niemowlat i dzieci: 20 ml do 100 ml/kg mc./dobe, 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 ptynéow
i elektrolitow, jego masy ciata, stanu klinicznego i biologicznego. U dzieci szybkos¢ infuzji
wynosi przecietnie 5 ml/kg mc./godz., ale wartos¢ ta zalezy od wieku: 6-8 ml/kg mc./godz.
u niemowlat, 4-6 ml/kg me./godz. u matych dzieci i 2-4 mi/kg mc./godz. u dzieci w wieku
szkolnym. Uwaga: niemowleta i mate dzieci: wiek od okoto 28 dni do 23 miesiecy (mate
dziecko to niemowle, ktore potrafi chodzic),dzieci i dzieci w wieku szkolnym: wiek od okoto 2
do 11 lat. Sposdb podawania: Wytacznie do podania dozylnego w postaci infuzji. Sterofundin
ISO mozna podawa¢ we wlewie do zyt obwodowych. Jesli podawanie odbywa si¢ metoda
szybkiej infuzji pod cisnieniem, przed infuzjg z pojemnika z tworzywa sztucznego i zestawu
do infuzji nalezy usuna¢ cate powietrze. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko powstania
zatoru powietrznego podczas infuzji. Podczas podawania nalezy monitorowac bilans ptynéw,
stezenia elektrolitow w osoczu i pH. Produkt leczniczy Sterofundin ISO mozna podawac tak
dtugo, dopdki istniejg wskazania do uzupetniania ptynéw.

PRZECIWWSKAZANIA: Hiperwolemia, cigzka zastoinowa niewydolnos$¢ serca, niewydolnosé
nerek ze skapomoczem lub bezmoczem, cigzki obrzek uogélniony, hiperkaliemia, hiperkalce-
mia, zasadowica metaboliczna.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Infuzje
o duzych objetosciach moga by¢ stosowane w warunkach specyficznego monitorowania u
pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnoscig serca lub ptuc. Roztwory zawierajace
chlorek sodu nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw: z tagodng do umi-
arkowanej niewydolnoscig serca, obrzekiem obwodowym lub ptucnym lub nadmiarem
ptynu pozakomoérkowego, z hipernatremia, hiperchloremia, odwodnieniem hipertonicz-
nym, nadcisnieniem, uposledzeniem czynnosci nerek, rzucawka lub w razie bezposredniego
niebezpieczenstwa jej wystgpienia, aldosteronizmem lub innymi stanami lub u pacjentow
poddawanych terapii (np. kortykoidami/steroidami) zwigzanej z retencjg sodu .Roztwory
zawierajace sole potasu nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z choroba-
mi serca lub stanami predysponujacymi do hiperkaliemii, takimi jak niewydolnosé¢ nerek lub
kory nadnerczy, ostrym odwodnieniem lub rozlegtym zniszczeniem tkanki jakie wystepuje
w przypadku ciezkich oparzen. Z powodu obecnosci wapnia nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby zapobiec wynaczynieniu podczas infuzji dozylnej. Roztwor nalezy podawaé ostroznie
pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek lub chorobami zwigzanymi z wystepowaniem
podwyzszonego stezenia witaminy D, takimi jak sarkoidoza oraz w przypadku towarzyszacej
transfuzji krwi, roztworu nie wolno podawa¢ za pomoca tego samego zestawu do infuzji.
Roztwory zawierajgce aniony ulegajace metabolizmowi nalezy ostroznie podawa¢ pacjen-
tom z niewydolnoscig oddechowa. Niezbedne jest monitorowanie elektrolitow w surowicy,
bilansu ptynowego i odczynu pH. W trakcie dtugotrwatej terapii pozajelitowej pacjentowi
nalezy dostarcza¢ sktadniki odzywcze w odpowiedniej formie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Séd, potas, wapn
i magnez wystepujg 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 zwigksza stezen opisanych elektrolitéw w osoczu.
W przypadku zwigkszenia stezenia elektrolitu z innych przyczyn nalezy wzigé pod uwage
nastepujace interakcje.Interakcje zwigzane z sodem: kortykosteroidy/steroidy i karbenok-
sonol moga by¢ zwiazane z retencjg sodu i wody (z obrzekiem i nadcisnieniem). Interakcje
zwigzane z potasem: suksametonium; diuretyki oszczedzajace potas (amiloryd, spironolak-
ton, triamteren, pojedynczo lub w skojarzeniu); takrolimus, cyklosporyna moga zwieksza¢
stezenie potasu w osoczu i prowadzi¢ do potencjalnie Smiertelnej hiperkaliemii, szczegdlnie
w przypadku niewydolnosci nerek nasilajacej efekt hiperkaliemiczny. Interakcje zwigzane z
wapniem: dziafanie glikozydow naparstnicy (Srodkow kardiotonicznych) moze sie nasili¢ w
trakcie hiperkalcemii, co moze doprowadzi¢ do ciezkiej lub $miertelnej arytmii. Witamina D
moze indukowa¢ hiperkalcemie.

DZIALANIA NIEPOZI—\DANE: Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania. Po dozylnym podaniu
soli magnezu opisywano odosobnione przypadki reakcji nadwrazliwosci charakteryzujace sie
pokrzywka. Mimo iz doustnie podane sole magnezu stymuluja perystaltyke, po infuzji dozylnej
siarczanu magnezu rzadko donoszono o porazennej niedroznosci jelit. Reakcje niepozadane,
w tym gorgczka, zakazenie w miejscu iniekcji, miejscowy bol lub reakcja, podraznienie zyty,
zakrzepica zylna lub zapalenie zyt szerzace sie od miejsca iniekcji i wynaczynienie, mogg
by¢ zwigzane z technika podawania. Reakcje niepozadane moga by¢ zwigzane z lekami
dodanymi do roztworu; rodzaj dodatku okresla prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych. Przedawkowanie: Naduzycie lub zbyt szybkie podanie moze doprowadzi¢
do przewodnienia lub nagromadzenia zbyt duzych ilosci sodu, co prowadzi do zagrozenia
obrzekiem, zwtaszeza 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, zwfaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Do objawdw naleza parestezja koriczyn, ostabienie migsni, paraliz, arytmie, blok ser-
ca, zatrzymanie akcji serca i splatanie. Leczenie hiperkaliemii obejmuje podanie wapnia,
insuliny (z glukoza), wodoroweglanu sodu, zywic jonowymiennych, lub zastosowanie dializy.
Pozajelitowe podanie nadmiaru soli magnezu prowadzi do rozwoju hipermagnezemii, ktérej
waznymi objawami sa utrata gtebokich odruchéw Sciegnistych i depresja oddechowa. Oba te
objawy nastepujg w wyniku blokady nerwowo-miesniowej. Do innych objawdw hipermag-
nezemii mogg nalezeé¢: nudnosci, wymioty, zaczerwienienie skory, pragnienie, niedocisnienie
w wyniku rozszerzenia naczyn obwodowych, sennos¢, splatanie, ostabienie migsni, rzadkos-
kurcz, $pigczka i zatrzymanie akcji serca. Podanie nadmiaru chlorkow moze spowodowaé
utrate wodoroweglanu z efektem zakwaszajgcym. Przedawkowanie takich zwigzkow jak oc-
tany i jabtczany, ktére s3 metabolizowane z utworzeniem anionu wodoroweglanowego moze
prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej, zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniem czynnosci
nerek. Do objawéw moga naleze¢ zmiany nastroju, zmeczenie, dusznosé, ostabienie migsni
i nieregularny rytm serca. U pacjentow ze wspotistniejaca hipokalcemia moze wystapic¢
wzmozone napiecie migsniowe, drzenia i tezyczka. Leczenie zasadowicy metabolicznej
zwigzanej ze wzrostem stezenia wodoroweglanu polega przede wszystkim na wtasciwym
skorygowaniu bilansu ptynéw i elektrolitow.Podanie nadmiaru soli wapnia moze prowadzi¢
do hiperkalcemii. Do objawéw hiperkalcemii moga naleze¢: jadtowstret, nudnosci, wymioty,
zaparcie, bol brzucha, ostabienie migsni, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, wie-
lomocz, wapnica nerek, kamienie nerkowe i, w ciezkich przypadkach, arytmia i $pigczka. Zbyt
szybka iniekcja dozylna soli wapnia moze takze prowadzi¢ do wielu objawdw hiperkalcemii,
a takze kredowego posmaku, uderzen goraca i rozszerzenia naczyn obwodowych. tagodna,
bezobjawowa hiperkalcemia ustepuje zwykle po zaprzestaniu podawania wapnia i innych
lekow wywotujacych, takich jak witamina D. Jesli hiperkalcemia ma cigzkg postac, niezbedne
jest pilne leczenie (takie jak diuretyki petlowe, hemodializa, kalcytonina, bisfosfoniany,
edetynian trisodu).Kiedy przedawkowanie zwigzane jest z lekami dodanymi do roztworu
podawanego we wlewie, oznaki i objawy nadmiernej infuzji zwigzane sa z rodzajem zasto-
sowanego dodatku. W razie niezamierzonej nadmiernej infuzji leczenie nalezy przerwad¢, a
pacjenta nalezy obserwowa¢ w kierunku oznak i objawdw zwigzanych z podanym lekiem.
W razie koniecznosci nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.
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