Czes$¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Produkt leczniczy:

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS, roztwor do infuzji

V1.2 Wybrane aspekty Planu Zarzadzania Ryzykiem przeznaczone
do wiadomosci publicznej

V1.2.1 Przeglqd rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS
obejmuja:

* glownie stany odwodnienia hipotonicznego, bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka,
przetoki, itp.).
»  hipowolemi¢ powstata w wyniku:

—  oparzen,
— ubytku wody i (lub) elektrolitow po zabiegach chirurgicznych,
— wstrzasu krwotocznego — do wstgpnego wypeienia tozyska naczyniowego

» regulacje lub utrzymywanie réwnowagi metabolicznej, kwasowo-zasadowej oraz leczenie
tagodnej do umiarkowanie nasilonej kwasicy metabolicznej (z wyjatkiem kwasicy mleczanowej).

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozcienczania
i rozpuszczania koncentratow elektrolitow i produktow leczniczych zgodnych farmaceutycznie.

Zmniejszenie objetosci ptynu pozakomoérkowego wystepuje wowcezas, gdy utrata ptynu z przestrzeni
pozakomoérkowej nastgpuje szybciej niz jego naptyw. Cigzkie krwotoki sg gldéwng przyczyng ostrej,
zagrazajace] zyciu utraty objetosci pltynu wewnatrznaczyniowego wymagajacej szybkiego
uzupelnienia plyndw w celu utrzymania perfuzji tkanek do usunigcia pierwotnej przyczyny. Utrata
ptynu wewnatrznaczyniowego moze by¢ spowodowana takze zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi
(np. wymiotami, biegunka, wodobrzuszem), poparzeniami, ekspozycja srodowiskowa lub nerkowym
zespolem utraty soli. Zmniejszenie objetosci ptynu moze by¢ takze spowodowane uwigznigciem ptynu
W tzw. trzeciej przestrzeni, nie dostgpnej dla organizmu, ktora nie pozostaje w roéwnowadze
dynamicznej z ptynem wewnatrzkomorkowym, podobnie jak w szoku septycznym.

Bez odpowiedniego uzupehienia plynow hipoperfuzja tkanek prowadzi do produkcji mleczanow
I kwasicy metabolicznej. Gdy odpowiedz fizjologiczna na hipowolemi¢ nie jest w stanie
rekompensowaé przedtuzonej hipoksji tkanek, kurczliwo$¢ migsnia sercowego ulega ostabieniu,
a hipoksja i kwasica prowadza do utraty napi¢cia naczyn obwodowych, uwolnienia mediatorow stanu
zapalnego i aktywacji komorkowych $ciezek apoptycznych i ostatecznie do §mierci.

Wstepne uzupelnianie ptynow rozpoczyna si¢ od podania dozylnego krystaloidow.

Odwodnienie/utrata elektrolitow zwigzane sg ze stanem zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej,
ktory moze by¢ spowodowany licznymi jednostkami chorobowymi. Najczestszymi przyczynami
sa choroby biegunkowe. Na catym $wiecie, odwodnienie/utrata elektrolitow bedace wynikiem chorob
biegunkowych sa gléwna przyczyna zgondéw dzieci i noworodkow. Statystyki dotyczace
czestotliwosei ich wystepowania sg niedostgpne. Nie stwierdzono zwigzku miedzy czestoscia
wystepowania i rasg, a rozpowszechnienie jest jednakowe zaré6wno wsrdd mezczyzn jak i kobiet.
Odwodnienie i utrata elektrolitow moze pojawic si¢ w kazdej grupie wiekowe;.

Poza uzupelieniem objetosci ptynow, ze wzgledu na obecnos¢ metabolizowalnych anionéow, PLYN
RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ takze wykorzystywany do leczenia tagodnej



kwasicy metabolicznej. Mleczany stanowig prekursory dwuweglanow, przez co biorg udzial w
regulacji rownowagi kwasowo-zasadowej. Po przeksztalceniu mleczanow do weglanow w watrobie,
zgodnie ze stosunkiem molowym, wykazuja dziatanie regulujace gospodarke kwasowo-zasadows.
Przeksztalcenie to moze by¢ zaburzone w przypadku niewydolnosci komoérek watroby. Ptyn Ringera
z mleczanami Fresenius moze by¢ stosowany u pacjentow z tendencja do kwasicy metaboliczne;.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych 7 terapii

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS, roztwor do infuzji jest izotonicznym roztworem
elektrolitow i metabolizowalnego mleczanu. Skfadniki produktu leczniczego i ich stgzenia
odpowiadaja sktadnikom i ich stezeniom w 0soczu. Podanie produktu leczniczego wyrownuje
zaburzenia roéwnowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowej. Podanie elektrolitow ma na celu
osiggniecie badz utrzymanie prawidlowych warunkéw osmotycznych ~w  przestrzeni
wewnatrzkomorkowej i zewnatrzkomorkowe;.

Farmakologia roztworow dozylnych o podobnym skladzie jest znana na podstawie dlugiego
stosowanie w medycynie klinicznej i ratunkowe;j.

Wiasciwosci farmakologiczne produktu leczniczego odpowiadajg wiasciwos$ciom jego sktadnikéw
(woda, sod, potas, wapn i chlor). Sktad produktu leczniczego jest bardzo zblizony do sktadu ptynu
zewnatrzkomoérkowego w organizmie. PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS jest
stosowany w celu zwigkszenia objetosci plynu zewnatrzkomérkowego, w tym plynu
wewnatrznaczyniowego i tkankowego.

Jony, takie jak sod, przechodza przez btony komoérkowe wykorzystujac r6zne mechanizmy transportu,
miedzy innymi pompe¢ sodowo-potasowa (Nat/K+-ATPazg). So6d odgrywa istotng role
w przekaznictwie nerwowym i elektrofizjologii serca.

Potas jest niezbedny w wielu procesach metabolicznych i fizjologicznych, takich jak przewodzenie
nerwowe, skurcz mie$ni i regulacja réwnowagi kwasowo-zasadowej. Prawidlowe stezenie potasu
W osoczu wynosi 3,5 do 5,0 mmoli na litr. Potas jest kationem wystepujacym przede wszystkim
wewnatrzkomorkowo, gtownie w migéniach; jedynie 2% jondéw potasu znajduje si¢ w plynie
pozakomérkowym. Wnikanie potasu do komodrek i jego retencja wbrew gradientowi stezen
sg uwarunkowane mechanizmem transportu aktywnego z udzialem pompy sodowo-potasowej
(Na+/K+-ATPazy).

Jon chlorkowy jest anionem gtownie zewnatrzkomorkowym, wystepujacym w niskim stezeniu
w kosciach i w wysokim stezeniu w niektorych sktadnikach tkanki tacznej, takich jak kolagen.
Wysokie wewnatrzkomorkowe stezenia chlorkow wystepuja w krwinkach czerwonych i blonie
Sluzowej zotadka. Rownowaga kationowo-anionowa jest regulowana przez nerki. Reabsorpcja chloru
jest $cisle zwigzana z reabsorpcjg sodu.

Wapn jest waznym elektrolitem w procesach metabolicznych. Jego prawidlowe st¢zenie w osoczu
wynosi od 2,15 do 2,58 mmol/l. Wapn jest niezbedny w przewodzeniu nerwowym, aktywnosci migsni,
krzepnieciu krwi, mineralizacji kosci, przepuszczalnosci bton komorkowych 1 wtosniczek,
rownowadze kwasowo-zasadowej, 1 szeregu podstawowych reakcji enzymatycznych. W komorkach
odgrywa role przekaznika drugiego rzedu przenoszac zewnatrzkomoérkowe sygnaty hormonalne
I nerwowe do wnetrza komorki.

Mleczany stanowig metaboliczny prekursor dla dwuweglanow to znaczy biorg udzial w regulacji
rownowagi kwasowo-zasadowej. . Po przeksztatceniu mleczanéw do weglanéw w watrobie, zgodnie
ze stosunkiem molowym, wykazuja dzialanie przeciwkwasowe. Przeksztatcenie moze by¢ zaburzone
w przypadku niewydolnosci komoérek watroby. Z uwagi na zawarto$¢ metabolizowalnych anionow,
PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ stosowany u pacjentow z tendencjg do
kwasicy metabolicznej.



VI1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Streszczenie kwestii zwigzanych 7 bezpieczenstwem

Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Przeciazenie ptynami
(przewodnienie)

Pacjenci z przewodnieniem

sg zagrozeni wystgpieniem
przecigzenia ptynami i zaburzen
elektrolitowych.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS jest
przeciwwskazany

U pacjentow zagrozonych
hiperhydratacja. Parametry
laboratoryjne pacjentow
(stgzenia elektrolitow

we Krwi i moczu) powinny
by¢ monitorowane.

Niewyroéwnana, zastoinowa
niewydolno$¢ serca

U pacjentéw z niewydolnoscia
serca, uwolnienie norepinefryny
przez adrenergiczne nerwy
sercowe zwigksza kurczliwos¢
migsnia sercowego i jest
zwigzana z aktywacja uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron,
ktory prowadzi do zatrzymania
soli i wody w organizmie

i w konsekwencji

do zwigkszenia obcigzenia
wstepnego serca i wzrostu
wydatku energetycznego
miesnia sercowego.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS jest
przeciwwskazany

U pacjentéw zagrozonych
wystapieniem
dekompensacji przewlektej
niewydolno$ci serca.
Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitow we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.

Jednoczesne stosowanie
z glikozydami naparstnicy

Skojarzenie z wymienionymi
lekami moze prowadzi¢

do arytmii serca szczegdlnie
w obecnosci hipokaliemii.

Tak, jednoczesne
stosowanie produktu
leczniczego PLYN
RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS z glikozydami
naparstnicy jest
przeciwwskazane.
Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitoéw we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.

Przeciazenie elektrolitami i ptynami

u pacjentow z fagodna

lub umiarkowanag niewydolno$cig
serca, zaburzeniami czynnosci
nerek, zaburzeniami czynnosci ptuc

Podczas stosowania duzych
objetosci produktu pacjenci

Z tagodng Iub umiarkowang
niewydolnoscig serca,
zaburzeniami funkcji nerek

i ptuc sg zagrozeni wystgpieniem
przecigzenia elektrolitami

I ptynami.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscia

U pacjentow z tagodna lub
umiarkowang
niewydolnoscig serca,
zaburzeniami funkcji nerek




Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

i pluc, jezeli jest podawany
w wigkszych objetosciach.
Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitow we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.

Pacjenci z chorobami watroby,
kwasica mleczanowa

i zwigkszonym poziomem
mleczanu

U pacjentéw z chorobami
watroby, kwasica mleczanowg

i zwigkszonym poziomem
mleczanu podanie produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do
przecigzenia mleczanami

I pogorszenia stanu. Alkalizujace
dzialanie produktu leczniczego
moze by¢ zmniejszone

U pacjentow z niewydolnoscig
watroby, poniewaz metabolizm
mleczanéw moze by¢
zaburzony.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscig

U pacjentow z kwasica
mleczanow3 i cigzka
niewydolno$cig watroby.

Pacjenci z zaburzeniami
elektrolitowymi, takimi

jak hiperkaliemia, hipernatremia,
hiperchloremia, hiperkalcemia

Retencja/zwickszona podaz
potasu moze prowadzi¢

do wystapienia hiperkaliemii
szczegolnie u pacjentow

z uszkodzeniem nerek. Objawy
hiperkaliemii obejmuja
parestezje konczyn, ostabienie
mig$niowe, arytmie serca, blok
serca, naglte zatrzymanie
krazenia i splatanie. Sposrod
najwazniejszych wskaznikow
wystapienia toksycznego
poziomu potasu wymienia si¢
zmiany w EKG, w tym wysoki,
szpiczasty zatamek T, obnizenie
odcinka ST, zniknigcie zalamka
P, wydtuzenie odstepu QT

i poszerzenie QRS.

Retencja nadmiaru sodu

U pacjentéw z zaburzeniami
pracy nerek moze powodowac
obrzeki plucne i obwodowe.

Podniesiony poziom wapnia
moze spowodowaé zaburzenia
rytmu serca i charakterystyczne
zmiany w EKG.

Nadmierna podaz soli
chlorkowych moze powodowac
utrat¢ wodorowegglanow

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscig u
pacjentéw z hiperkaliemia,
hipernatremia,
hiperkalcemia

i hiperchloremig.
Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitow we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.




Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

i w konsekwencji wystapienie
kwasicy.

Pacjenci z chorobami zwigzanymi
Z retencjg sodu (np. nadcis$nieniem
tetniczym, niewydolnoscig serca,
obrzekami obwodowymi lub
ptucnymi, zaburzeniami czynnos$ci
nerek, stanem przedrzucawkowym,
aldosteronizmem, leczeni
kortykosteroidami i ich
pochodnymi)

U pacjentéw z niewydolnoscig
serca, nadcisnieniem, obrzgkami
ptucnymi lub obwodowymi,
uwolnienie norepinefryny przez
adrenergiczne nerwy sercowe
zwigksza kurczliwos$¢ migsnia
sercowego i jest zwigzane

z aktywacja uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron, ktory
prowadzi do zatrzymania soli

i wody w organizmie

i w konsekwencji

do zwigkszenia obcigzenia
wstepnego serca i wzrostu
wydatku energetycznego
miesnia sercowego.

Zaburzenia czynno$ci nerek,
stan przedrzucawkowy,
aldosteronizm, przyjmowanie
kortykosteroidow i ich
pochodnych takze zwigzane sg
ze zwigkszong retencjg soli

i wody.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscig

U pacjentow z chorobami,
ktorym towarzyszy retencja
sodu.

Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitéw we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.

Rownoczesna transfuzja krwi
przez ten sam zestaw do
przetaczania

Ze wzgledu na obecno$¢ wapnia,
podanie produktu leczniczego
PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI FRESENIUS
rownoczesnie z transfuzja krwi
przez ten sam zestaw do
przetaczania moze spowodowaé
krzepniecie krwi.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS nie powinien
by¢ podawany
rownoczesnie z transfuzja
Krwi przez ten sam zestaw
do przetaczania.

Hiperkaliemia (np. w przypadku
niewydolnosci nerek,
jednoczesnego stosowania z lekami
moczopednymi oszczedzajacymi
potas, inhibitorami konwertazy
angiotensyny Il, antagonistami
receptora angiotensyny 11,
suksametonium, takrolimusem,

cyklosporyng)

Hiperkaliemia moze by¢
spowodowana podaniem jonow
potasu w infuzji i dodatkowa
retencjg potasu.

Jednoczesne podawanie Ptynu
Ringera z mleczanami Fresenius
i wymienionych lekow moze
doprowadzi¢ do hiperkaliemii

i w konsekwencji do objawow
niepozadanych ze strony serca.

Tak, PLYN RINGERA
Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscia
U pacjentéw z
niewydolno$cig nerek
lub przyjmujacych
wymienione leki.
Stezenie potasu we krwi
powinno by¢
monitorowane.

Interakcje zwigzane z obecno$cia
sodu: jednoczesne podawanie

z glukokortykoidami,
mineralokortykoidami

lub karbenoksolonem

Jednoczesne podawanie

z glukokortykoidami,
mineralokortykoidami

lub karbenoksolonem powoduje
zatrzymywanie sodu i wody

(z obrzgkami i nadci$nieniem).

Tak, jednoczesne
podawanie PLYN
RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS

z glukokortykoidami,




Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

mineralokortykoidami
lub karbenoksolonem
nie jest zalecane.
Parametry laboratoryjne
pacjentow (stezenia
elektrolitoéw we krwi

i moczu) powinny by¢
monitorowane.

Interakcje zwigzane z obecno$cia
wapnia: jednoczesne stosowanie
moczopednych lekow tiazydowych,
produktéw zawierajacych weglany,
szczawiany lub fosforany,
roztworéw aminokwasow i emulsji
thuszczowych

Z uwagi na obecnos¢ wapnia
W sktadzie produktu,
jednoczesne podawanie

z diuretykami tiazydowymi
moze spowodowaé
hiperkalcemie. Ptyn Ringera
z mleczanami moze takze
wptywac na biodostepnosc
produktéw zawierajacych
fosforany, weglany, aminokwasy
i emulsje thuszczowe.

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscig

U pacjentow przyjmujacych
wymienione leki.
Jednoczesne podawanie nie
jest rekomendowane.

Interakcje zwigzane z obecnoscig
mleczanoéw: jednoczesne
stosowanie z dwuwgglanami

lub mleczanami

Z uwagi na zawartos¢
mleczanow jednoczesne
stosowanie z wodoroweglanami
lub mleczanami moze prowadzi¢
do alkalizacji moczu

i spowodowac zwigkszone
wydalanie niektorych lekow

(np. salicylanow, litu)

lub zmniejszy¢ wydalanie lekow
o0 charakterze zasadowym

(np. sympatykomimetykow
takich jak amfetamina).

Tak, PLYN RINGERA

Z MLECZANAMI
FRESENIUS powinien by¢
podawany z ostroznoscig u
pacjentdow przyjmujacych
wymienione leki. Parametry
laboratoryjne pacjentow
(stezenia elektrolitow

we Krwi i moczu) powinny
by¢ monitorowane.

Przedawkowanie

Hiperhydratacja i zaburzenia
elektrolitowe mogg wystapic
w przypadku zastosowania
zwigkszonych/
niedostosowanych dawek

lub szybkiego podania PLYN
RINGERA Z MLECZANAMI
FRESENIUS.

Tak, parametry
laboratoryjne pacjentow
(stezenia elektrolitow we
krwi i moczu) powinny by¢
monitorowane, szczegolnie
w podczas stosowania
wigkszych objetosci
produktu leczniczego PLYN
RINGERA Z
MLECZANAMI
FRESENIUS. W przypadku
przedawkowania produktu
leczenie nalezy przerwac

i obserwowac¢ pacjenta.

W razie potrzeby
zastosowa¢ leczenie
objawowe.

Wazne potencjalne ryzyka

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.




Zagrozenia Co wiadomo Zapobieganie

Wazne brakujace informacje

Nie dotyczy. Nie dotyczy. Nie dotyczy.

VI.2.5 Podsumowanie srodkéw zmniejszajqgcych ryzyko

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz ulotka dotgczona do opakowania produktu leczniczego
PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS zawieraja informacje o rutynowych $rodkach
zmniejszania ryzyka.

V1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu
do obrotu
Zagrozenia Proponowane dzialania zwiazane

Z bezpieczenstwem
Tylko rutynowe

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Przecigzenie ptynami (przewodnienie)

— analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

— rozpoznawanie sygnatéw, gromadzenie
raportow,

— przeglad Okresowego Raportu
0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Niewyroéwnana, zastoinowa niewydolno$¢ serca

— analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

— rozpoznawanie sygnatow, gromadzenie
raportow,

— przeglad Okresowego Raportu
0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Jednoczesne stosowanie z glikozydami
naparstnicy

— analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

— rozpoznawanie sygnatow, gromadzenie
raportow,

— przeglad Okresowego Raportu
0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Przeciazenie elektrolitami i ptynami u pacjentow
z tagodna lub umiarkowang niewydolnoscia serca,
zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami
czynnosci pluc

— analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

— rozpoznawanie sygnatow, gromadzenie
raportow,

— przeglad Okresowego Raportu
0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Pacjenci z chorobami watroby, kwasicg
mleczanowa i zwigkszonym poziomem mleczanu.

— analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

— rozpoznawanie sygnatéw, gromadzenie
raportow,

— przeglad Okresowego Raportu
0 Bezpieczenstwie (PSUR).




Zagrozenia

Proponowane dzialania zwiazane
Z bezpieczenstwem
Tylko rutynowe

Pacjenci z zaburzeniami elektrolitowymi, takimi
jak hiperkaliemia, hipernatremia, hiperchloremia,
hiperkalcemia

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnatow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Pacjenci z chorobami zwigzanymi z retencja sodu
(np. nadci$nieniem tetniczym, niewydolnoscia
serca, obrzekami obwodowymi lub plucnymi,
zaburzeniami czynnosci nerek, stanem
przedrzucawkowym, aldosteronizmem, leczeni
kortykosteroidami i ich pochodnymi)

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Réwnoczesna transfuzja krwi przez ten sam
zestaw do przetaczania

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Hiperkaliemia (np. w przypadku niewydolnosci
nerek, jednoczesnego stosowania z lekami
moczopgdnymi oszczedzajacymi potas,
inhibitorami konwertazy angiotensyny Il,
antagonistami receptora angiotensyny I,
suksametonium, takrolimusem, cyklosporyng)

analiza zgtoszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu o
Bezpieczenstwie (PSUR).

Interakcje zwigzane z obecno$cig sodu:
jednoczesne podawanie z glukokortykoidami,
mineralokortykoidami lub karbenoksolonem

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Interakcje zwigzane z obecno$cig wapnia:
jednoczesne stosowanie moczopednych lekow
tiazydowych, produktéw zawierajacych weglany,
szczawiany lub fosforany, roztworow
aminokwasow i emulsji thuszczowych

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnatow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Interakcje zwigzane z obecno$cig mleczanow:
jednoczesne stosowanie z dwuweglanami
lub mleczanami

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).

Przedawkowanie

analiza zgloszen pojedynczych zdarzen
niepozadanych,

rozpoznawanie sygnalow, gromadzenie
raportow,

przeglad Okresowego Raportu

0 Bezpieczenstwie (PSUR).




VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych de Planu Zarzqdzania Ryzykiem na przestrzeni
czasu

Nie dotyczy.



