SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.
 NAZIV LIJEKA 
JONOLACTAT, 6,00 g/l + 0,40 g/l + 0,134 g/l + 0,203 g/l + 3,05 g/l, rastvor za infuziju 
INN: natrijum hlorid, kalijum hlorid, kalcijum hlorid, magnezijum hlorid, natrijum laktat

2.
 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1000 ml rastvora sadrži:
 
Natrijum hlorid



6,00 g                    

Kalijum hlorid



0,40 g                   

Kalcijum hlorid dihidrat

             0,134 g                    

Magnezijum hlorid heksahidrat

0,203 g                                                                                                     

Natrijum laktat



3,05 g 

(u obliku natrijum laktat, rastvora)
6,10 g 
Koncentracije elektrolita:

Natrijum (Na+)



130 mmol/l




Kalijum (K+)



5,40 mmol/l
Kalcijum (Ca2+)


             0,91 mmol/l 

Magnezijum (Mg2+)


1,00 mmol/l 

Hlorid (Cl-)



112,0 mmol/l 

Laktat (C3H5O3-)


27,20 mmol/l
Teoretski osmolaritet = 276 mosm/l
Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.
3.
 FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za infuziju.

Bistar, bezbojan rastvor.
4.
 KLINIČKI PODACI

4.1. 
Terapijske indikacije
· Gubitak elektrolita i vode kod povraćanja, dijareje, opekotina, peritonitisa, ileusa i teških infekcija

· Početno lečenje kod gubitka krvi, šoka i traume

· Tokom operativnog zahvata i postoperativnog održavanja ravnoteže tečnosti u organizmu.

4.2. 
Doziranje i način primjene
Način primjene


Jonolactat se primjenjuje u intravenskoj infuziji. Ukupna količina i brzina infuzije zavisi od kliničkog stanja bolesnika.

Doziranje


Prosječno se daje 2000 - 3000 ml/24h, po potrebi i znatno više. Prosječna brzina infuzije iznosi 70 kapi/min. Kod gubitka većih količina tečnosti može se primijeniti i brža infuzija.

4.3. 
Kontraindikacije
· Teška insuficijencija srca, jetre i bubrega

· Alkaloza

· Hiperkalijemija

· Oligurija i anurija

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Potrebno je pridržavati se uputstva o brzini primjene infuzije zbog moguće pojave hipervolemije, posebno kod bolesnika sa oboljenjem srca, jetre i bubrega.

Koristiti bistre rastvore iz neoštećenih pakovanja!

4.5. 
Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Moguće interakcije opisane su kod primjene odgovarajućeg lijeka.
4.6. 
Plodnost, trudnoća i dojenje
U periodu trudnoće i dojenja treba davati ovaj rastvor samo kad je to zaista neophodno (kad potencijalna korist opravdava potencijalni rizik).
4.7. 
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama
Ne postoje podaci da preparat utiče na mentalne/fizičke sposobnosti.

4.8. 
Neželjena dejstva

Koncentracije elektrolita u preparatu Jonolactat su sasvim približne fiziološkim koncentracijama, tako da se posle primjene ovog preparata mogu javiti sasvim blagi i reverzibilni neželjeni efekti: hiperpireksija, vazodilatacija, mučnina, povraćanje, bolovi u trbuhu. Moguća je pojava lokalnih edema i tromboflebitisa na mjestu ubrizgavanja.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581


www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



4.9. 
Predoziranje

Predoziranje nije moguće, ako se infuzioni rastvor primenjuje prema uputstvu za doziranje i način primjene.

5.
 FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 
Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: rastvor za elektrolitski disbalans
ATC kod: B05BB01
Jonolactat je rastvor elektrolita i laktata. Namijenjen je za nadoknadu ekstracelularne tečnosti kod gubitka tečnosti i elektrolita. Jonolactat uspostavlja elektrolitsku ravnotežu u organizmu, jer sadrži fiziološke koncentracije elektrolita.
5.2. Farmakokinetički podaci
Farmakokinetički podaci nijesu relevantni za ovaj rastvor.
5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti
Nema značajnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti lijeka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim poglavljima Sažetka karakteristika lijeka.

6.
 FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 
Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)
· Hlorovodonična kiselina, koncentrovana (za podešavanje pH)
· Voda za injekcije.

6.2. 
Inkompatibilnosti
Podaci o inkompatibilnosti infuzionog rastvora opisani su kod odgovarajućeg lijeka.
6.3. 
Rok upotrebe

3 godine. 
Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.       
6.4. 
Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka
Čuvati na temperaturi do 25ºC.
Čuvati van pogleda i domašaja djece.

6.5.
Vrsta i sadržaj pakovanja
Boca od stakla (II hidrolitičke grupe) sa 500 ml rastvora za infuziju, zatvorena gumenim čepom (silikonizirani čep od halogenil butila) i aluminijumskom kapicom.  
6.6. 
Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
7.
 NOSILAC DOZVOLE

Hemomont d.o.o. 
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora
8.
 BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
2030/25/1958 - 8326
9.
 DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Datum prve dozvole: 20.10.2009. godine

Datum poslednje obnove dozvole: 11.06.2025. godine
10.
 DATUM REVIZIJE TEKSTA
Jun, 2025. godine
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