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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFUSIO DARROWI IMUNA
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

chlorid sodny 4,00 g
chlorid draselny 2,67¢g
roztok mlieCnanu sodného (1 mol/l) 53,0 ml
Elektrolyty:

Na* 121,3 mmol/l

K* 35,8 mmol/l

Cl 104,2 mmol/l

C5H505" 52,9 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 314 mosmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych ne&istot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Straty telesnych tekutin s negativnou bilanciou prioritne draslika — pri atonii zaludka a tenkého Creva.
Forsirovanie diurézy furosemidom pripadne manitolom. Dlhodobé podavanie peroralnych diuretik
bez kaliumprotektivneho ti¢inku a bez suplementacie draslika. Realimentécia s intracelularnym
zabudovavanim draslika hlavne do svalovej hmoty.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie

Celkom individualne, riadi sa indikéaciou, vekom, hmotnost'ou a stavom pacienta. Celkové podané
mnozstvo a postup infiznej terapie je vzdy potrebné korigovat’ na zdklade aktudlnych vysledkov
ionogramu a vnutorného prostredia, taktiez podl'a bilancie strat draslika a tekutin. U dospelych sa
obvykle podava 500 — 1 000 ml/den, u deti imerne mene;.

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu, SIADH, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)
a pacientov, ktori subezne uzivaju agonisty vazopresinu, moze byt’ potrebné pred podavanim a pocas
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neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazick( rovnovahu so zvlastnou
pozornost’ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita lieku INFUSIO DARROWI IMUNA: hypertonicky roztok.

Rychlost’ a objem infuzie zdvisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a subeznu lie€bu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenost’ami

s podavanim intravendznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Spbdsob podavania

Intravendzne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hyperkaliémia, zdvazna alkaldza, inicidlna faza liecby akutnej dehydratacie, insuficiencia
nadobli¢iek. Hyperhydratacia, oligtria, antiria, srdcova dekompenzécia, zavazna hypertenzia
(vSeobecné obmedzenia infiznej terapie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V priebehu liecby je potrebné sledovat’ zakladné parametre vnutorného prostredia, predovsetkym
monitorovat’ hladinu draslika v krvi. Celkova koncentracia draslika v infiznom roztoku by nemala
prekrocit’ 40 mmol/l. ZvySena opatrnost’ je potrebna pri stibeznej lieCbe srdcovymi glykozidmi.

Inftzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat pod Specifickym
dohl'adom, kvdli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperaény stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pe¢enovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moéze viest’ k akiitnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)

charakterizovanej bolest’ami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zzeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maji mimoriadne riziko zavazného
a zZivot ohrozujuceho opuchu mozgu spoésobeného akutnou hyponatriémiou.

Liek nesmie byt po prvom otvoreni znova pouzity.
Liek nesmie byt pouzivany po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti vyzna¢enom na obale.

Pediatrickd populécia

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujticeho opuchu mozgu spdsobeného aktitnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia“).
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4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré sposobuju zvySeny u¢inok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju t¢inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu rendlneho vylucovania vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit’ riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujicim vylucovanie vazopresinu patria:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného
vychytdvania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,

narkotika.

- K liekom zvySujucim t¢inok vazopresinu patria:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analégom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

Hladina draslika ovplyviiuje u€inky digoxinu. Vyssi privod véapnika ovplyviiuje rovnovahu medzi
Ca*" a K", ¢o moze viest k porucham srdcového rytmu.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
INFUSIO DARROWI IMUNA sa ma podévat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych Zien pocas

porodu hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombindcii s oxytocinom (pozri ¢ast’ 4.4,
4.5a4.8).

Dojcenie

Tento liek sa moéze podavat’ dojciacim zenam za prisnej lekarskej kontroly.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul’ke st zhrnuté neziaduce Gc¢inky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduci ucinok

systémov podl’a vyskytu

databazy MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperhydratécia®, ionovy rozvrat’, hyperkaliémia

a vyZivy (spojena s poruchami srdcového rytmu)”,
iatrogénna hyponatriémia™
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Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok

systémov podl’a vyskytu

databazy MedDRA

Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemicka encefalopatia™

systému

Poruchy srdca nezname poruchy srdcového rytmu (v désledku

a srdcovej ¢innosti hyperkaliémie) *

Poruchy ciev nezname kardiopulmonalna dekompenzacia®, vznik
edémov”

Vseobecné neziaduce ucinky spojené s nezodpovedajucou infliznou terapiou.

%k

latrogénna hyponatriémia méze spdsobit’ ireverzibilné poSkodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2, 4.4 , 4.5).

Dalej sa mézu vyskytnut reakcie v mieste vpichu.
Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ podévanie infuzie a za kontinuadlneho monitorovania
korigovat’ vnatorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci ucinok spdsobeny s liekom pridanym

do infuzie, je potrebné infiziu prerusit’ a lieCbu prehodnotit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedenej terapii, kedy sa priebezne sleduju zakladné parametre vnutorného prostredia
sa predavkovanie neoCakava. Prejavy predavkovania pozri ,,neziaduce uinky*.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfizne roztoky, roztok ovplyviiujiici rovnovahu
elektrolytov.
ATC kod: BOSBBO1

Izoosmoticky roztok zakladnych elektrolytov so zvySenym obsahom draslika v porovnani
s plazmatickou koncentraciou. Obsahuje mlie¢nan, ktory je vyhodny i ako energeticky zdroj
pri neposkodenych funkciach pecene. Je schopny vyvazovat’ 'ahkt metabolickl acidozu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uplne disociované iény sa v organizme distribuujii podl'a koncentraénych gradientov v extracelularnej
tekutine, vol'na voda sa distribuuje podl'a koncentraéného spadu vo vsetkych kompartmentoch. Ionova
rovnovaha zavisi od ich vylucovania oblickami a podlieha hlavne mineralokortikoidnej regulacii.
Vodnéa homeostaza je riadend antidiuretickym horménom. Mlie¢nan je v peceni metabolizovany

na bikarbonat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jedna sa o bezpe¢ny pripravok bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych
ucinkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

K roztoku by sa nemali pridavat’ ziadne iné lieky alebo substancie, pokial’ nie je znama ich
kompatibilita.

6.3 Cas pouZitelnosti

Sklenend infuzna fl'aSa v neporusenom obale: 3 roky
Plastovy vak v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Sklenend infuzna fl'aSa s gumovou zatkou a kovovym uzaverom
Velkosti balenia:
1x100ml, 1 x200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b)  Plastovy vak, plastovy uzaver z PVC alebo z polykarbonatu
Velkosti balenia:
1x100ml, 1 x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x500ml, 1 x 1 000 ml, 1 x 2 000 ml,
1 x 3 000 ml (jednotlivo)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Pri aplikécii lieku v sklenenych fl'asiach dodrzte tieto zasady:

1. Pred pouzitim odstrante poistku.

2. Povrch zatky dezinfikujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany
Slovenska republika
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8. REGISTRACNE CiSLO

76/0382/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 15. jula 1992

Détum posledného predlzenia registracie: 29. oktdbra 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



