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ZĀĻU APRAKSTS

1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Sterofundin ISO šķīdums infūzijām

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1000 ml Sterofundin ISO šķīduma infūzijām satur: 
	Nātrija hlorīds (Natrii chloridum)
	6,80 g

	Kālija hlorīds (Kalii chloridum)
	0,30 g

	Magnija hlorīda heksahidrāts (Magnesii chloridum hexahydricum)
	0,20 g

	Kalcija hlorīda dihidrāts (Calcii chloridum dihydricum)
	0,37 g

	Nātrija acetāta trihidrāts (Natrii acetas trihydricus)
	3,27 g

	L-ābolskābe (L-acidum malicum)
	0,67 g

	
	

	Elektrolītu koncentrācija:
	mmol/l

	Nātrijs
	145,0

	Kālijs
	4,0 

	Magnijs
	1,0 

	Kalcijs
	2,5 

	Hlorīdi
	127,0 

	Acetāts
	24,0 

	Malāts
	5,0 


Palīgvielas ar zināmu iedarbību:

1000 ml Sterofundin ISO šķīdums satur 0,2 g nātrija hidroksīda (0,115 g nātrija).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1 apakšpunktā.

3.
ZĀĻU FORMA

Šķīdums infūzijām

Dzidrs, bezkrāsains ūdens šķīdums bez redzamām daļiņām.
pH vērtība: 5,1 – 5,9 
Teorētiskā osmolaritāte: 309 mosm/l.
4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.
Terapeitiskās indikācijas

Ekstracelulārā šķidruma zuduma aizvietošana izotoniskas dehidratācijas, esošas vai draudošas acidozes gadījumā.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas

Pieaugušie, gados vecāki cilvēki, pusaudži un bērni:

devas ir atkarīgas no pacienta vecuma, ķermeņa masas, klīniskā un bioloģiskā stāvokļa un vienlaikus veiktās terapijas.

Ieteicamās devas

Ieteicamās devas ir šādas:

-
pieaugušajiem, gados vecākiem pacientiem un pusaudžiem: no 500 ml līdz 3 litriem/24 h, kas atbilst no 1 līdz 6 mmol nātrija/kg/24 h un no 0,03 līdz 0,17 mmol kālija/kg/24 h;
-
zīdaiņiem un bērniem: no 20 ml līdz 100 ml/kg/24 h, kas atbilst no 3 līdz 14 mmol nātrija/kg/24 h un no 0,08 līdz 0,40 mmol kālija/kg/24 h.

Ievadīšanas ātrums:

maksimālais infūzijas ievadīšanas ātrums ir atkarīgs no šķidruma un elektrolītu aizvietošanas nepieciešamības pacientam, viņa ķermeņa masas, klīniskā stāvokļa un bioloģiskā statusa.
Pediatriskiem pacientiem vidējais infūzijas ievadīšanas ātrums ir 5 ml/kg/h, bet šī vērtība var mainīties atkarībā no vecuma: 6-8 ml/kg/h zīdaiņiem, 4-6 ml/kg/h mazuļiem un 2-4 ml/kg/h skolas vecuma bērniem.
Piezīme:

· zīdaiņi un mazuļi: vecums no 28 dienām līdz 23 mēnešiem (mazulis ir zīdainis, kurš sācis staigāt);
· bērni un skolas vecuma bērni: vecums no 2 gadiem līdz 11 gadiem.
Pediatriskā populācija

Sterofundin drošums un efektivitāte, lietojot jaundzimušajiem (jaunākiem par 28 dienām), nav pierādīta. 
Lietošanas veids

Intravenozai lietošanai, tikai intravenozu infūziju veidā.

Sterofundin ISO infūzijas var veikt perifērajās vēnās (skatīt 3. apakšpunktu par pH vērtību un teorētisko osmolaritāti).
Ja veic ātru infūziju ar spiedienu, pirms infūzijas veikšanas no plastmasas iepakojuma un infūzijas sistēmas jāizvada viss gaiss, lai infūzijas laikā nerastos gaisa embolijas risks.
Ievadīšanas laikā jānovēro šķidruma līdzsvars, plazmas elektrolītu koncentrācija un pH vērtība. 
Sterofundin ISO var ievadīt tik ilgi, cik ir nepieciešams aizstāt šķidrumu.

4.3.
Kontrindikācijas

Sterofundin ISO nedrīkst ievadīt šādos gadījumos:

· hipervolēmija;
· smaga sirds sastrēguma mazspēja;
· nieru mazspēja ar oligūriju vai anūriju;
· smaga vispārēja tūska;
· hiperkaliēmija;
· hiperkalciēmija;
· metabolā alkaloze.
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pacienti ar vieglu vai vidēji smagu sirds un plaušu mazspēju liela apjoma infūzijas laikā īpaši jānovēro (par smagākiem stāvokļiem skatīt 4.3. apakšpunktu).
Nātrija hlorīdu saturoši šķīdumi piesardzīgi jālieto pacientiem ar:
· vieglu vai vidēji smagu sirds mazspēju, perifēro vai plaušu tūsku vai ekstracelulāro hiperhidratāciju (par smagākiem stāvokļiem skatīt 4.3. apakšpunktu);
· hipernatriēmiju, hiperhlorēmiju, hipertonisku dehidratāciju, hipertensiju, nieru darbības traucējumiem, esošu vai draudošu eklampsiju, aldosteronismu vai citiem stāvokļiem, vai pacientiem, kuri saņem terapiju (piemēram, kortikosteroīdus/ steroīdus), kas ir saistīta ar nātrija aizturi (skatīt arī 4.5. apakšpunktu).
Kālija sāļus saturoši šķīdumi piesardzīgi jālieto pacientiem ar sirds slimību, stāvokļiem, kuri rada noslieci uz hiperkaliēmiju, piemēram, ar nieru vai virsnieru mazspēju, akūtu dehidratāciju vai plašu audu destrukciju, kas rodas smagu apdegumu gadījumā.
Kalcija satura dēļ:

-
intravenozas infūzijas laikā jāievēro piesardzība, lai izvairītos no ekstravazācijas;
-
šis šķīdums piesardzīgi jālieto pacientiem ar nieru darbības traucējumiem vai slimībām, kuras ir saistītas ar paaugstinātu D vitamīna koncentrāciju, piemēram, ar sarkoidozi;
-
ja vienlaikus tiek veikta asins pārliešana, šo šķīdumu nedrīkst ievadīt caur vienu un to pašu infūziju sistēmu.

Pacientiem ar elpošanas traucējumiem šķīdumi, kas satur anjonus, kas piedalās metabolismā, jāievada piesardzīgi.

Nepieciešama seruma elektrolītu, šķidruma līdzsvara un pH vērtības novērošana.

Ilgstošas parenterālas ārstēšanas laikā pacientam jāievada piemērotas barības vielas.

Zāles 1000 ml satur 145 mmol nātrija. Jāievēro pacientiem ar kontrolētu nātrija diētu.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Sterofundin ISO satur nātriju, kāliju, kalciju un magniju tādā pašā koncentrācijā kā plazmā. Tādēļ, ja Sterofundin ISO ievada atbilstoši ieteiktajām indikācijām un kontrindikācijām, minēto elektrolītu koncentrācija plazmā nepalielinās. Ja jebkura elektrolīta koncentrācija ir paaugstinājusies, jāapsver citi iemesli un jāņem vērā šāda iespējamā mijiedarbība.
Saistībā ar nātriju:

kortikosteroīdi/steroīdi un karbenoksolons var būt saistīts ar nātrija un ūdens aizturi (ar tūsku un hipertensiju).

Saistībā ar kāliju:

· suksametonijs,

· kāliju aizturošie diurētiķi (amilorīds, spironolaktons, triamterēns – atsevišķi vai kādā kombinācijā),

· takrolims, ciklosporīns var palielināt kālija koncentrāciju plazmā un izraisīt potenciāli letālu hiperkaliēmiju, īpaši nieru mazspējas gadījumos, kas pastiprina hiperkaliēmijas efektu.

Saistībā ar kalciju:

hiperkalciēmijas laikā var pastiprināties Digitalis glikozīdu (sirds glikozīdu) iedarbība, izraisot smagu vai letālu sirds aritmiju.

D vitamīns var ierosināt hiperkalciēmiju.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Dati par Sterofundin ISO lietošanu grūtniecēm un sievietēm barošanas ar krūti laikā nav pieejami. Ja tilpums, elektrolītu un skābju/bāzu līmenis tiek rūpīgi novērots, lietojot atbilstoši ieteiktajām indikācijām, nav sagaidāmi nekādi riski (skatīt 5.3. apakšpunktu).
Grūtniecības toksikozes gadījumā Sterofundin ISO jālieto piesardzīgi.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Sterofundin ISO neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Var rasties pārdozēšanas pazīmes, skatīt 4.9. apakšpunktu.
Biežuma terminu definīcija, ko lieto šajā apakšpunktā:

Reti: ≥1/10 000 līdz <1/1000

Nav zināms. Biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem.
Imūnās sistēmas traucējumi 

Biežums nav zināms: dažkārt pēc magnija sāļu intravenozas ievadīšanas reizēm ir novērotas paaugstinātas jutības reakcijas, kuras raksturo nātrene.

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Lai gan iekšķīga magnija sāļu lietošana stimulē peristaltiku, reti ir ziņots par paralītisku zarnu aizsprostojumu pēc magnija sulfāta intravenozas infūzijas.

Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
Nevēlamās blakusparādības, kas var būt saistītas ar ievadīšanas metodi, ietver drudzi, infekciju injekcijas vietā, lokālas sāpes vai reakciju, vēnas iekaisumu, vēnu trombozi vai flebītu, kas izplatās no injekcijas vietas, un ekstravazāciju. Nevēlamās blakusparādības var būt saistītas ar šķīdumam pievienotajām zālēm; citu nevēlamo blakusparādību iespēja ir atkarīga no pievienotajām piedevām.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai
Jersikas ielā 15

Rīgā, LV 1003 
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana

Pārmērīga lietošana vai pārāk ātra ievadīšana var izraisīt ūdens un nātrija pārslodzi, radot tūskas risku, īpaši tad, ja ir traucēta nieru spēja izvadīt nātriju. Šādā gadījumā var būt nepieciešama papildu nieru dialīze.
Pārmērīga kālija ievadīšana var izraisīt hiperkaliēmijas attīstību, īpaši pacientiem ar nieru darbības traucējumiem. Simptomi ietver ekstremitāšu parestēziju, muskuļu vājumu, paralīzi, sirds aritmijas, sirds blokādi, sirdsdarbības apstāšanos un apjukumu. Hiperkaliēmijas ārstēšana ietver kalcija, insulīna (ar glikozi), nātrija bikarbonāta, jonu apmaiņas sveķu ievadīšanu vai dialīzi.
Pārmērīga magnija sāļu parenterāla ievadīšana izraisa hipermagniēmijas attīstību, kuras būtiskās pazīmes ir dziļo cīpslu refleksu zudums un elpošanas nomākums neiromuskulārās blokādes dēļ. Citi hipermagniēmijas simptomi var būt slikta dūša, vemšana, ādas apsārtums, slāpes, perifēro asinsvadu paplašināšanās izraisīta hipotensija, miegainība, bradikardija, koma un sirdsdarbības apstāšanās.
Pārmērīga hlorīdu ievadīšana var izraisīt bikarbonāta zudumu, radot paskābināšanās efektu.

Pārmērīga tādu savienojumu ievadīšana kā acetāti un malāti, kuri var piedalīties metabolisma reakcijās, kurā rodas bikarbonāta anjoni, var novest pie metabolās alkalozes, īpaši pacientiem ar nieru darbības traucējumiem. Simptomi ietver garastāvokļa maiņu, noguruma sajūtu, elpas trūkumu, muskuļu vājumu un neregulāru sirdsdarbību. Pacientiem, kuriem ir arī hipokalciēmija, var rasties muskuļu hipertonija, raustīšanās un tetānija. Ar paaugstinātu bikarbonātu līmeni saistītas metabolās alkalozes ārstēšana galvenokārt sastāv no piemērotas šķidruma un elektrolītu līdzsvara koriģēšanas.
Pārmērīga kalcija sāļu ievadīšana var izraisīt hiperkalciēmiju. Hiperkalciēmijas simptomi var ietvert anoreksiju, sliktu dūšu, vemšanu, aizcietējumu, sāpes vēderā, muskuļu vājumu, psihiskus traucējumus, polidipsiju, poliūriju, nefrokalcinozi, nierakmeņus un smagākos gadījumos – arī sirds aritmijas un komu. Pārāk ātra kalcija sāļu intravenoza injekcija arī var izraisīt vairākus hiperkalciēmijas simptomus, kā arī radīt kaļķa garšas sajūtu, karstuma viļņus un perifēro asinsvadu paplašināšanos. Viegla asimptomātiska hiperkalciēmija parasti beidzas pēc kalcija un citu hiperkalciēmiju veicinošu zāļu, piemēram, D vitamīna, lietošanas pārtraukšanas. Smagas hiperkalciēmijas gadījumā nepieciešama neatliekama ārstēšana (piemēram, ar cilpas diurētiķiem, hemodialīzi, kalcitonīnu, bifosfonātiem, trinātrija edetātu).
Ja pārdozēšana ir saistīta ar infūzijas šķīdumam pievienotajām zālēm, pārmērīgas infūzijas pazīmes un simptomi būs saistīti ar šīm zālēm. Ja nejauši notikusi pārmērīga infūzija, ārstēšana jāpārtrauc un pacients jānovēro, vai neparādās ar ievadītajām zālēm saistītas pazīmes vai simptomi. Ja nepieciešams, jānodrošina simptomiem atbilstoši atbalsta pasākumi.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: šķīdumi, kas ietekmē elektrolītu līdzsvaru, elektrolīti
ATĶ kods: B05BB01
Šīs zāles ir izotonisks elektrolītu šķīdums, kurā elektrolītu koncentrācija ir pielāgota plazmas elektrolītu koncentrācijai. To lieto, lai koriģētu ekstracelulārus šķidruma zudumus (proti, ūdens un elektrolītu zudumus proporcionālos daudzumos). Šķīduma ievadīšanas mērķis ir atjaunot un uzturēt normālu osmotisko vidi ekstracelulārajā un intracelulārajā telpā.
Anjonu saturs atbilst līdzsvarotai hlorīdu, acetātu un malātu kombinācijai, kura neitralizē metabolo acidozi.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās
Tā kā Sterofundin ISO sastāvdaļas tiek ievadītas intravenozas infūzijas veidā, to bioloģiskā pieejamība ir 100%.

Izkliede un eliminācija

Nātrijs un hlorīda joni izplatās galvenokārt ekstracelulārajā telpā, bet kālijs, magnijs un kalcijs pārsvarā izplatās intracelulārajā telpā. Nātrijs, kālijs, magnijs un hlorīdi galvenokārt izdalās caur nierēm, bet nelielā daudzumā tie izdalās arī caur ādu un zarnu traktu. Kalcijs aptuveni vienādās daļās izdalās ar urīnu un caur endogēnu zarnu sekrēciju. 
Acetāta un malāta infūzijas laikā to līmenis plazmā paaugstinās un sasniedz līdzsvara koncentrāciju. Pēc infūzijas beigām acetāta un malāta koncentrācija ātri pazeminās. Palielinās acetāta un malāta izdalīšanās ar urīnu infūzijas laikā. Taču to metabolisms audos ir tik ātrs, ka urīnā parādās tikai neliela daļa.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu

Ar Sterofundin ISO nav veikti preklīniskie standartpētījumi. Citu lietotājam derīgu datu, papildus tiem, kas jau ir ietverti zāļu aprakstā, nav.
6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Ūdens injekcijām
Nātrija hidroksīds (pH koriģēšanai)
6.2.
Nesaderība

Zāļu pievienošana karbonātus, fosfātus, sulfātus vai tartrātus saturošām zālēm var radīt nogulsnes.

6.3.
Uzglabāšanas laiks

Zāļu uzglabāšanas laiks iepakojumā izplatīšanai:

stikla un polietilēna pudelēs: 3 gadi
plastmasas maisos: 2 gadi
Uzglabāšanas laiks pēc iepakojuma pirmās atvēršanas:

no mikrobioloģijas viedokļa, zāles jālieto nekavējoties. Ja tās nelieto nekavējoties, par uzglabāšanas laiku un apstākļiem pirms lietošanas atbild lietotājs, un parasti uzglabāšanas laikam nevajadzētu pārsniegt 24 stundas 2–8°C temperatūrā, ja vien sagatavošana/atšķaidīšana (u.t.t.) nav veikta kontrolētos un apstiprinātos aseptiskos apstākļos.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Stikla pudeles un polietilēna plastmasas pudeles: neatdzesēt vai nesasaldēt.
Plastmasas maisi: uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Neatdzesēt vai nesasaldēt.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs

Šķīdums infūzijām ir iepakots:

- II klases stikla pudelēs, kas satur 250 ml, 500 ml vai 1000 ml, noslēgtas ar butilgumijas aizbāzni. Iepakojumā 1 vai 10 pudeles (250 ml un 500 ml) vai 1 vai 6 pudeles (1000 ml); 

- polietilēna plastmasas pudelēs, kas satur 250 ml, 500 ml vai 1000 ml. Iepakojumā 1 vai 10 pudeles;

- vai plastmasas maisos ar ārēju aizsargmaisu. Tiešā iepakojuma maiss sastāv no trīsslāņu plastmasas lamināta ar polipropilēna iekšējo slāni un poliamīda ārējo slāni. Maisi satur 250 ml, 500 ml vai 1000 ml. Iepakojumā 1 vai 20 maisi (250 ml un 500 ml) vai 1 vai 10 maisi (1000 ml); 
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos

Tikai intravenozai lietošanai.

Tikai vienreizējai lietošanai.

Nepievienojiet daļēji izlietotos iepakojumus sistēmai atkārtoti.

Neizlietotie šķīdumi jāiznīcina.

Nelietot, ja iepakojums vai iepakojuma aizdare ir bojāta. Drīkst lietot tikai dzidrus šķīdumus, praktiski bez daļiņām. 
Šķīdums jāievada ar sterilu aprīkojumu, izmantojot aseptisku tehniku. Sistēma pirms lietošanas jāuzpilda ar šķīdumu, lai novērstu gaisa iekļūšanu sistēmā.
Lietojot plastmasas maisus, ārējais maiss jānoņem tieši pirms lietošanas.

Papildu informāciju, lūdzu skatīt 4.2. apakšpunktā „Devas un lietošanas veids”.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straße 1

34212 Melsungen

VĀCIJA

Tālrunis: +49 5661 71 0
Fakss: +49 5661 71 4567
8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

13-0127
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS / PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 27.05.2013.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2018. gada februāris

