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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ionolyte solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Solutia perfuzabila contine:
500 ml 1000 ml

Acetat de sodiu trihidrat 232¢g 4,63 g
Clorura de sodiu 301g 6,02 g
Clorura de potasiu 0,15¢ 0,30 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,15¢g 0,30 g
Electroliti:

Na* 137,0 mmol/l

K* 4,0 mmol/l

Mg* 1,5 mmol/l

Cl- 110,0 mmol/l

CH;COO~ 34,0 mmol/1

Osmolaritate teoretica: 286,5 mOsm/1

Aciditate titrabila: < 2,5 mmol NaOH/1

pH: 6,9-79

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie perfuzabila

Solutie limpede si incolora

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice
Ionolyte este indicat pentru:
- Deshidratare predominant extracelulard, indiferent de cauza (varsaturi, diaree, fistule, etc.);
- Hipovolemie, indiferent de cauza (soc hemoragic, arsuri, pierderi hidroelectrolitice
perioperator);
- Acidoza metabolica usoara.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze




Adulti si copii si adolescenti

Doza si viteza de administrare depind de varsta, greutate corporala, starea clinica si paraclinica a
pacientului (inclusiv echilibrul acido-bazic) si tratamentul concomitent.

Doze recomandate:
Doza zilnica maxima corespunde nevoilor de fluide si electroliti ale pacientului. Pentru a restabili
temporar volumul sanguin, este necesar de 3 pana la 5 ori volumul de sénge pierdut.

Dozele recomandate in mod normal sunt:
Pentru adulti, varstnici si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste): 500 ml pana la 3 litri/24 ore.
Pentru sugari, copii mici si copii (de la 28 de zile pana la 11 ani): 20 ml/kg pana la 100 ml/kg/24 ore.

Viteza de administrare:

In tratament continuu, in afara cazurilor de pierderi acute de fluide, viteza de perfuzare este, de obicei,
40 ml/kg/24 ore la adulti.

La copii si adolescenti viteza de perfuzare este, in medie, 5 ml/kg/ora, dar variaza cu véarsta: 6-8
ml/kg/ora pentru sugari, 4-6 ml/kg/ora pentru copii mici si 2-4 ml/kg/ora pentru copii la varsta scolara.

Mod de administrare
Pentru administrare intravenoasa.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Acest medicament este contraindicat in urmdtoarele situatii:
- Supraincarcare lichidiana (hiperhidratare), mai ales In caz de edem pulmonar si insuficienta
cardiaca congestiva;
- Insuficienta renala severd;
- Alcaloza metabolica;
- Hiperpotasemie.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Starea clinica a pacientului si parametri de laborator (balanta hidrica, concentratiile electrolitilor din
sange si urind, cat si echilibrul acido-bazic) trebuie monitorizate, in special, in timpul utilizarii unor
volume mari din aceasta solutie.

In general, trebuie evitatd supraincarcarea lichidiana cauzata de supradozaj. In special, in cazul
pacientilor cu insuficienta cardiaca sau disfunctii renale severe, trebuie luat in considerare riscul
crescut de hiperhidratare; in acest caz, posologia trebuie adaptata.

in cazul alcalozei metabolice si a situatiilor clinice cand alcalinizarea trebuie evitati, in locul solutiilor
alcalinizante de tipul Ionolyte trebuie utilizate cu predilectie solutii precum solutia de clorura de sodiu
0,9%.

Trebuie acordata atentie deosebita pacientilor cu tulburari electrolitice severe, cum sunt hipernatremia,
hipermagneziemia si hipercloremia.

Solutiile care contin clorurd de sodiu trebuie administrate cu precautie pacientilor cu hipertensiune
arteriald, insuficienta cardiaca, edem periferic sau pulmonar, insuficientd renald, preeclampsie,
hiperaldosteronism sau alte tulburari sau care urmeaza alt tratament (de exemplu, corticosteroizi),
asociate cu retentie de sodiu (vezi pct. 4.5).

Deoarece aceasta solutie contine potasiu, asocierea cu diuretice care economisesc potasiul nu este
recomandatd. Concentratiile plasmatice ale potasiului trebuie atent monitorizate, in special la pacientii



cu risc de hiperpotasemie, de exemplu, 1n prezenta insuficientei renale cronice severe (vezi pct. 4.5).

Trebuie luate masuri de precautie, atunci cand acest medicament se utilizeaza in asociere cu inhibitori
ai enzimei de conversie a angiotensinei II, antagonisti ai receptorilor angiotensinei I, suxametoniu,
tacrolimus, ciclosporind sau in caz de intoxicatie severa cu digitalice (risc de simptome cardiace).

Desi lonolyte are o concentratie a potasiului similard concentratiei din plasma, aceasta este
insuficientd pentru a produce un efect util in cazul unui deficit sever de potasiu si, prin urmare, nu
trebuie utilizat in acest scop.

Solutiile care contin sdruri de magneziu trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu insuficienta
renald, tulburari severe ale ritmului cardiac si la pacienti cu miastenia gravis. Pacientii trebuie
monitorizati pentru identificarea semnelor clinice ale excesului de magneziu, in special pacientele care
sunt tratate pentru eclampsie. Administrarea postoperator, dupa blocada neuro-musculara, trebuie
facuta cu precautie, deoarece sarurile de magneziu pot produce un efect recurarizant (vezi pct. 4.5).

Administrarea Ionolyte poate cauza alcaloza metabolicd, din cauza prezentei ionilor acetat. Totusi, nu
este indicat pentru tratamentul acidozei metabolice sau respiratorii severe.

in timpul tratamentului parenteral de lunga durati, trebuie furnizat pacientului un aport nutritiv
adecvat.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni datorate prezentei sodiului

Asocieri nerecomandate: (vezi pct. 4.4)

Corticosteroizii §i carbenoxolona sunt asociate cu retentie de sodiu si apa (cu edeme si hipertensiune
arteriald).

Interactiuni datorate prezentei potasiului
Urmatoarele asocieri cresc concentratia plasmatica a potasiului si pot duce la hiperpotasemie, potential
letald, mai ales in cazul insuficientei renale, care potenteaza efectele hiperpotasemiei:

Asocieri nerecomandate: (vezi pct. 4.4)

- Diuretice care economisesc potasiu: amilorid, spironolactona, triamteren, in monoterapie sau in
asociere;

- Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA) si antagonisti ai
receptorilor angiotensinei I1;

- Tacrolimus, ciclosporina;

- Suxametoniu.

Interactiuni datorate prezentei magneziului
Asocieri nerecomandate: (vezi pct. 4.4)
Blocante neuromusculare antidepolarizante si depolarizante.

Alcalinizarea urinei

Se recomanda precautie, deoarece alcalinizarea urinei de catre ionii bicarbonat care rezulta din
metabolismul ionilor acetat determina cresterea eliminarii anumitor medicamente (de exemplu,
salicilati, litiu) si scaderea eliminarii medicamentelor alcaline, de tipul simpatomimeticelor (de
exemplu, amfetamina).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Nu exista date corespunzitoare rezultate ca urmare a utilizarii Ionolyte la femeile gravide sau care

alapteaza. La doze fiziologice, nu exista suspiciuni cu privire la aparitia de efecte asupra functiei de
reproducere la animale, 1n legaturd cu oricare dintre substantele active continute de Ionolyte.



Ionolyte poate fi utilizat in siguranta in timpul sarcinii si alaptarii, atat timp cat balanta
hidroelectrolitica este mentinuta sub control.

In cazul in care lonolyte se asociaza cu un alt medicament, trebuie avute in vedere separat, tipul
medicamentului si utilizarea acestuia in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7. [Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ionolyte nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in urmatoarele categorii: Foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100
si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), cu frecventa
necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse, pentru medicamente similare:

Tulburari metabolice si de nutrifie

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse in timpul administrarii solutiilor de electroliti:

- Hiperhidratare si insuficienta cardiaca, la pacientii cu tulburari cardiace sau edem pulmonar
(foarte frecvent);

- Edem datorat supraincarcarii cu apa/sodiu (frecventa necunoscuta).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Reactiile adverse pot fi asociate cu tehnica de administrare, incluzénd febra, infectie la locul de
injectare, durere sau reactie locald, iritarea venei, tromboza venoasa sau flebita care se extinde de la
locul de injectare si extravazare.

Investigatii diagnostice
La doze mari, efectele de dilutie pot duce, in mod frecvent, la o diluare a componentelor sangelui, de
exemplu, a factorilor de coagulare si a altor proteine plasmatice si la o scadere a hematocritului.

Reactiile adverse pot fi asociate medicamentului adaugat in solutie; tipul medicamentului adaugat va
determina probabilitatea producerii altor reactii adverse.

In cazul aparitiei unei (unor) reactii adverse, perfuzia trebuie intrerupta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9. Supradozaj

In cazul unui supradozaj accidental, tratamentul trebuie intrerupt, iar pacientul trebuie supravegheat
pentru aparitia semnelor gi a simptomelor caracteristice legate de administrarea medicamentului.
Trebuie luate masuri simptomatice si de sustinere corespunzatoare, dupa caz, de exemplu,
administrarea unui diuretic. La pacientii cu oligurie sau anurie, poate fi necesara instituirea
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hemofiltrarii sau dializei, pentru a elimina excesul de lichid.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii implicate in balanta
hidroelectrolitica, electroliti, codul ATC: BO5SBBO1.

Ionolyte este este o solutie izotonica de electroliti. Componentele Ionolyte si concentratiile acestora
sunt concepute pentru a corespunde concentratiilor plasmatice. Medicamentul se administreaza pentru
corectarea tulburarilor homeostaziei electrolitice si a echilibrului acido-bazic. Administrarea
electrolitilor este indicatd pentru mentinerea sau restabilirea echilibrului osmotic in spatiul extracelular
si intracelular. Ionul acetat este metabolizat la ionul bicarbonat in tesuturile hepatic si extra-hepatic (de
exemplu, muschi si tesuturi periferice) si are usor efect alcalinizant. Datoritd numarului mare de anioni
care pot fi metabolizati, Ionolyte este potrivit pentru pacientii cu tendintd de a dezvolta acidoza.

Proprietatile farmacologice ale solutiilor perfuzabile intravenoase cu o compozitie asemanatoare sunt
cunoscute din utilizarea de lunga durata in medicina clinica si de urgenta.

Proprietatile farmacodinamice ale acestei solutii sunt cele ale componentelor (apa, sodiu, potasiu,
magneziu, acetat si clorurd). Efectul principal al Ionolyte este expansiunea compartimentului
extracelular, inclusiv fluidele din compartimentul interstitial si intravascular.

Ionii, cum ar fi sodiul, circula prin membrana celulara utilizind diverse mecanisme de transport,
printre care si pompa de sodiu (Na"/K" ATP-azi). Sodiul are un rol important in neurotransmisie si
electrofiziologia cardiaca.

Potasiul este esential pentru numeroase procese metabolice si fiziologice, inclusiv de conducere
nervoasa, contractie musculara si reglare acido-bazica. Concentratia plasmatica fiziologica a potasiului
este de 3,5 - 5,0 mmol/l. Potasiul este predominant un cation intracelular, care se gaseste, in principal,
in muschi; numai aproximativ 2% este prezent in lichidul extracelular. Trecerea potasiului in interiorul
celulei si retentia sa Tmpotriva gradientului de concentratie necesita transport activ, prin intermendiul
Na'/K" ATP-azei.

Clorul este predominant un anion extracelular, care se gaseste in concentratie scazuta in oase §i in
concentratie ridicata in unele componente ale tesutului conjunctiv, cum ar fi colagenul. Clorul
intracelular se gaseste in concentratie crescuta in eritrocite si In mucoasa gastrica. Echilibrul anionilor
si cationilor este reglat de functia renald. Reabsorbtia clorului insoteste, in general, reabsorbtia
sodiului.

Magneziul este activator pentru numeroase sisteme enzimatice si, prin urmare, de importanta generala
pentru functiile metabolice. Este implicat in metabolismul carbohidratilor si al grasimilor, in sinteza
proteicd, integritatea membranei si transportul membranar. Conducerea nervoasa si contractilitatea
musculara depind de magneziu.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice ale acestei solutii sunt date de componentele sale (apa, sodiu, potasiu,
magneziu, acetat si clorurd).

Proprietatile farmacologice ale solutiilor perfuzabile intravenoase cu o compozitie asemanatoare sunt
cunoscute din utilizarea de lunga duratd in medicina clinica si de urgenta si ca urmare a intelegerii in
profunzime a mecanismului de reglare a balantei hidroelectrolitice si a proceselor metabolice ale
organismului.



Cationul Na" si anionul CI” sunt electrolitii care predomina in lichidul extracelular. Mentinerea
balantei sodice normale este esentiald pentru distributia adecvata in organism a volumului de sange si
a apei. Homeostazia hidrica este reglata prin diverse sisteme corelate. Organismul sanatos poate
compensa un aport foarte diferit de apa si de clorura de sodiu, prin adaptarea excretiei. Sunt implicate,
in principal, rinichii, glandele suprarenale, hipofiza, plamanii si sistemul nervos simpatic.
Mecanismele de reglare a balantei hidrice a organismului sunt asociate cu cationii de Na*. In
consecinta, tulburari ale homeostaziei hidrice determina modificari in concentratia sodiului si invers.
in plus, sodiul este implicat in toate procesele bioelectrice si in functionarea a numeroase sisteme
enzimatice.

Clorul este esential pentru mentinerea echilibrului acido-bazic adecvat si are un rol important n
controlul homeostaziei hidrice. Concentratii mari de clor existd in sucul gastric. Pierderea sa prin
diaree, varsaturi sau alte tulburari poate avea ca rezultat hipocloremie si alcaloza metabolica.
Continutul scazut de clor, comparativ cu solutia de clorura de sodiu 0,9%, ajuta la prevenirea
dezvoltarii acidozei metabolice hipercloremice.

Factorii care influenteaza transferul de potasiu intre spatiul intracelular si extracelular, cum ar fi
dezechilibrele acido-bazice, pot modifica raportul dintre concentratiile plasmatice si depozitele totale
din organism. Potasiul este eliminat, in principal, pe cale renala; acesta este secretat la nivelul tubului
distal, in schimbul ionilor de sodiu sau de hidrogen. Capacitatea rinichilor de a conserva potasiul este
scazuta §i, in unele cazuri, excretia urinara a potasiului continua chiar si atunci cand exista depletie
severd. O anumita cantitate de potasiu este eliminata in fecale si cantitati mici pot fi, de asemenea,
eliminate prin transpiratie.

Tonul acetat este precursorul metabolic al bicarbonatului. Este activat rapid la acetil-CoA si intra in
etapele biochimice corespunzitoare pentru a fi metabolizat la dioxid de carbon. lonul bicarbonat este
principalul tampon de pH din organism si este 1n echilibru dinamic cu dioxidul de carbon si acidul
carbonic nedisociat. In principal, capacitatea de echilibrare a acestui sistem tampon regleaza pH-ul
sangelui la valoarea normald, usor bazica. lonul acetat are, dupa conversia echimolara la ionul
bicarbonat, efect corespunzator Impotriva acidozei metabolice.

5.3. Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta pentru lonolyte, obtinute la animale, nu sunt relevante, deoarece
constituentii sunt componente fiziologice ale plasmei animale si umane.

Nu sunt de asteptat efecte toxice in conditiile administrarii clinice, atunci cand este utilizat in
conformitate cu recomandarile de tratament.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile
6.2. Incompatibilitati
In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3. Perioada de valabilitate
a) Perioada de valabilitate in ambalajul original:

Pungi freeflex 3 ani
Flacoane KabiPac 3 ani




b) Perioada de valabilitate dupa prima deschidere:
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupd deschidere.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Ambealaj cu 20 pungi din poliolefine (freeflex) cu folie protectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila
Ambealaj cu 10 pungi din poliolefine (freeflex) cu folie protectoare a cate 1000 ml solutie perfuzabila
Ambalaj cu 10 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 500 ml solutie perfuzabila

Ambalaj cu 20 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 500 ml solutie perfuzabila

Ambalaj cu 10 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 1000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Numai pentru o singura utilizare.

A se utiliza imediat dupa deschiderea flaconului sau pungii.
Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata.

A se utiliza numai solutii limpezi, fara particule si ambalaje nedeteriorate.

A se inlatura folia de protectie a pungii din poliolefine (freeflex) inainte de utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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