


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

RIVELTIN infuzinis tirpalas

natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, natrio acetatas trihidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė bet koks šalutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Net ir tada, jei galimas šalutinis poveikis šiame lapelyje nenurodytas. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas 	yra RIVELTIN infuzinis tirpalas ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant RIVELTIN infuzinį tirpalą
3.	Kaip vartoti RIVELTIN infuzinį tirpalą
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti RIVELTIN infuzinį tirpalą
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra RIVELTIN infuzinis tirpalas ir kam jis vartojamas

RIVELTIN infuzinis tirpalas – tai tirpalas, kuriame yra šių vandenyje ištirpusių veikliųjų medžiagų: natrio chlorido, kalio chlorido, kalcio chlorido dihidrato, magnio chlorido heksahidrato, natrio acetato trihidrato. Jis leidžiamas per vamzdelį, įvestą į veną.

Natris, kalis, kalcis, magnis, chloridas ir acetatas yra kraujyje esančios cheminės medžiagos.

RIVELTIN infuzinis tirpalas suaugusiems ir vaikams bei paaugliams (nuo gimimo) skiriamas:

-	būklei su sumažėjusiu organizmo skysčių kiekiu (izotoninei dehidratacijai) gydyti;
-	būklei su sumažėjusiu organizmo skysčių kiekiu ir neįprastai žema natrio koncentracija kraujyje (hipotoninei dehidratacijai) gydyti;
-	atstatyti kraujo tūrį netekus kraujo;
- 	organizmo skysčiams ir elektrolitams papildyti, kai yra tinkama rūgščių ir šarmų pusiausvyra ir kai kraujas šiek tiek parūgštėjęs.
-	kitų elektrolitų arba vaistų nešiklis.


2. Kas žinotina prieš vartojant RIVELTIN infuzinį tirpalą

RIVELTIN infuzinio tirpalo vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija natrio chloridui, kalio chloridui, kalcio chloridui dihidratui, magnio chloridui heksahidratui, natrio acetatui trihidratui arba bet kuriai kitai šio vaisto sudėtinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)
- 	neišnešiotiems naujagimiams ir naujagimiams (≤ 28 dienų amžiaus): Jūsų vaikui kartu su šiuo vaistu į veną negalima lašinti antibiotiko, vadinamo ceftriaksonu
-	jeigu kraujotakoje per daug skysčio (hipervolemija)
-	esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui (inkstų nepakankamumas), kai šlapimo išsiskiria mažiau nei paprastai arba jo visai neišsiskiria (oligurija arba anurija)
-	esant širdies laidumo sutrikimui, dėl kurio sutrinka širdies ritmas (širdies blokada)
-	jeigu dėl skysčių susikaupimo stipriai patinsta visas kūnas (generalizuota edema)
-	esant padidėjusiai kalio koncentracijai kraujyje (hiperkalemija)
-	esant padidėjusiai kalcio koncentracijai kraujyje (hiperkalcemija)
-	jeigu kraujo reakcija pernelyg šarminė.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš pradėdami vartoti RIVELTIN infuzinį tirpalą, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ypatingas dėmesys skiriamas, jei Jums nustatyta viena šių būklių: 
· aukštas kraujospūdis (hipertenzija)
· širdies liga
· skysčio kaupimasis po oda, ypač jei tinsta plaštakos, kulkšnys arba pėdos (periferinė edema)
· skysčio kaupimasis plaučiuose (plaučių edema)
· inkstų ir kepenų veiklos sutrikimas
· aukštas kraujospūdis nėštumo metu (preeklampsija arba eklampsija)
· būklės ar gydymo būdai, susiję su per dideliu natrio kiekiu organizme (žr. skyrių „Kiti vaistai ir RIVELTIN infuzinis tirpalas“)
· sarkoidozė (jungiamojo audinio liga, kuri pažeidžia plaučius, odą ir sąnarius)
· plaučių nepakankamumas
· smegenų pabrinkimas
· ne osmosinė vazopresino (t. y. hormono, kuris reguliuoja per inkstus šalinamo vandens ir natrio kiekį) sekrecija (pvz., dėl ūminės ir sunkios ligos, po operacijų, per infekcijas ar po nudegimų, dėl galvos smegenų ligos, sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromo [angl. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH], taip pat jei vartojama tam tikrų vaistų, pvz., vazopresino agonistų). Tokia būklė gali padidinti natrio koncentracijos kraujyje sumažėjimo riziką ir sukelti smegenų funkcijos sutrikimą (smegenų pabrinkimą), kuriam būdingas galvos skausmas, pykinimas, traukuliai, letargija ir vėmimas
· jeigu Jūsų vaikas yra naujagimis ir gydomas tam tikru antibiotiku, vadinamu ceftriaksonu, šio vaisto negalima maišyti ar skirti kartu su bet kokiais į veną lašinamais tirpalais, kurių sudėtyje yra kalcio. Jūsų gydytojas tai žino ir jų kartu neskirs nei per skirtingas infuzines sistemas, nei į skirtingas injekcijos vietas. Vis dėlto vyresniems nei 28 dienų amžiaus pacientams kalcio ir ceftriaksono galima skirti paeiliui vieną po kito, jei gydytojas imasi priemonių, kad vaistai tarpusavyje nesąveikautų. Jei Jūsų arba Jūsų vaiko kraujo tūris sumažėjęs, vengiama skirti kalcį ir ceftriaksoną vieną po kito.
· skysčio kiekio smegenyse pokyčiai (pavyzdžiui, dėl meningito, kraujavimo į kaukolę arba smegenų traumos), nes dėl jų padidėja sunkaus ir gyvybei pavojingo smegenų pabrinkimo, kurį sukelia žema natrio koncentracija kraujyje, rizika
· antinksčių žievės nepakankamumas (prasta antinksčių funkcija)
· generalizuota miastenija (myasthenia gravis) (liga, sukelianti progresuojantį raumenų silpnumą)
· padidėjusi alkalozės (pernelyg šarminės kraujo reakcijos) rizika

Kol Jums bus skiriamas RIVELTIN infuzinis tirpalas, bus stebima organizmo skysčių pusiausvyra ir elektrolitų koncentracija kraujyje, siekiant įsitikinti, kad rodikliai atitinka normą.

RIVELTIN infuzinio tirpalo negalima leisti per tą pačią adatą, per kurią perpilamas kraujas. Tai gali pažeisti raudonuosius kraujo kūnelius arba jie gali sulipti.

Jei būtinas ilgalaikis gydymas, Jums taip pat bus skiriama kitų rūšių infuzinių tirpalų. Jie patenkins organizmo maisto medžiagų poreikius.

Vaikai
Vaikai turi didelę sunkaus ir gyvybei pavojingo smegenų pabrinkimo, kurį sukelia žema natrio koncentracija kraujyje, riziką.

Kiti vaistai ir RIVELTIN infuzinis tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, ypač jeigu vartojate:

· vaistų, stiprinančių vazopresino (hormono, kuris reguliuoja per inkstus šalinamo vandens ir natrio kiekį) poveikį (pvz., vazopresino išsiskyrimą stimuliuojančių vaistų, [įskaitant antipsichozinius vaistus, vaistus nuo epilepsijos, antidepresantus, stimuliuojančias, narkotines medžiagas, klofibratą, vartojamą padidėjusiam riebalų kiekiui kraujyje reguliuoti, vaistus nuo diabeto, pvz., chlorpropamidą, ir kai kuriuos vaistus, vartojamus vėžiui gydyti], vazopresino veikimą stiprinančių vaistų [pavyzdžiui, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo] ir vaistų, veikiančių kaip vazopresinas, t. y. vazopresino analogai)
· diuretikų (šlapimą varančių vaistų)
· vaistų, dėl kurių organizme sulaikoma per daug natrio ir vandens, pvz., kortikosteroidų (vaistų nuo uždegimo) ir karbenoksoloną (virškinamojo trakto opoms gydyti). Jie gali sukelti skysčių kaupimąsi audiniuose ir aukštą kraujospūdį
· kalio koncentraciją kraujyje veikiančių vaistų, įskaitant kalį tausojančius diuretikus, tokius kaip amiloridas, spironolaktonas ir triamterenas, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorius arba angiotenzino II receptorių antagonistus (vartojamus aukštam kraujospūdžiui gydyti), takrolimuzą arba ciklosporiną (vartojamus siekiant išvengti transplantato atmetimo) ir suksametonį (nervų ir raumenų blokatorių). Jei tokių vaistų vartojama kartu su RIVELTIN infuziniu tirpalu, gali padidėti kalio koncentracija kraujyje, ypač jei sergate inkstų liga. Tai gali būti pavojinga gyvybei
· rusmenės preparatų (vaistų nuo širdies ligų). Padidėjus kalcio koncentracijai kraujyje šių vaistų poveikis sustiprėja, o tai gali sukelti sunkų širdies ritmo sutrikimą
· vitaminą D, kuris gali sukelti kalcio koncentracijos kraujyje padidėjimą (hiperkalcemiją)
· tam tikrų per chirurgines operacijas skiriamų vaistų, pvz., raumenis atpalaiduojančių preparatų (įskaitant tubokurariną ir vekuronį) ir acetilcholiną. Juos skiria anesteziologas.
· aminoglikozidų (tam tikros rūšies antibiotikų)
· nifedipiną (aukštam kraujospūdžiui ir krūtinės skausmui gydyti)
· vaistų, kurių išsiskyrimas su šlapimu priklauso nuo jo pH:
· rūgštinių preparatų, pvz., salicilatų (vartojamų nuo uždegimo, pvz., aspirino), barbitūratų (migdomųjų vaistų) ir ličio preparatų (vartojamų bipoliniam sutrikimui ir psichikos sutrikimams gydyti)
· šarminių (bazinių) preparatų, įskaitant simpatomimetikus (psichostimuliatorius, pvz., efedriną ir pseudoefedriną, vartojamus peršalimui ir astmai gydyti) ar kitų psichostimuliatorių, pvz., dekstroamfetaminą, fenfluraminą.

Jūsų gydytojas žino apie šalutinį poveikį, kurį gali sukelti RIVELTIN infuzinio tirpalo ir minėtų vaistų derinimas. Gydytojas pasirūpins, kad Jums skiriamas infuzinis tirpalas būtų teisingai dozuojamas.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš Jums skiriant šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.


3. Kaip vartoti RIVELTIN infuzinį tirpalą

Šį vaistą suleis gydytojas arba slaugytojas. Šis vaistas Jums bus sulašintas į veną (intraveniniu būdu).

Gydytojas nuspręs, kokią dozę Jums skirti ir kada ją sulašinti. Tai priklauso nuo amžiaus, svorio, klinikinės būklės ir gydymo priežasties. Leidžiama dozė taip pat gali priklausyti nuo kitų vartojamų medikamentų.

Gydymo metu reguliariai tikrinamas organizmo skysčio tūris ir elektrolitų koncentracija kraujyje.

Jeigu abejojate dėl gydymo arba norite gauti daugiau informacijos apie vaistą ar apie stebėjimą gydymo metu, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.

Vartojimas vaikams

Gydytojas individualiai nuspręs, kokią dozę skirti Jūsų vaikui.

Jeigu buvo suleista per didelė RIVELTIN infuzinio tirpalo dozė 

Kadangi šį vaistą Jums suleis gydytojas arba slaugytojas, mažai tikėtina, kad bus suleista per didelė dozė. 

Jeigu netyčia Jums visgi buvo suleista per didelė RIVELTIN infuzinio tirpalo dozė arba buvo lašinama per greitai, gali atsirasti šių simptomų:
-	skysčio kaupimasis audiniuose (edema) dėl vandens ir (arba) natrio pertekliaus 
-	dilgčiojimo ir badymo pojūtis rankose ir kojose (parestezija)
-	raumenų silpnumas
-	judėjimo negalia (paralyžius)
-	širdies ritmo sutrikimas (širdies aritmija) arba labai retas pulsas (bradikardija)
-	širdies sustojimas, kai širdis nustoja plakti
-	sumišimas
-	pykinimas arba vėmimas
-	sausgyslių refleksų išnykimas ir susilpnėjęs kvėpavimas (kvėpavimo nepakankamumas)
-	odos paraudimas (raudonis)
-	troškulys
-	pilvo skausmas
-	žemas kraujospūdis (hipotezija) ir mieguistumas
-	sąmonės netekimas (koma)
-	pernelyg rūgšti kraujo reakcija (acidozė)
-	nuotaikos pokyčiai, nuovargis, dusulys dėl mažos kalio koncentracijos kraujyje (hipokalemijos) ir pernelyg šarminė kraujo reakcija (alkalozė), ypač esant inkstų funkcijos sutrikimui. Raumenų sustingimas ir trūkčiojimai ypač gali atsirasti pacientams, kurių kraujyje kartu yra maža kalcio koncentracija (hipokalcemija).

Pernelyg padidėjusi vienos iš sudedamųjų RIVELTIN infuzinio tirpalo dalių koncentracija kraujyje gali sukelti tam tikrus simptomus, į kuriuos gydytojas atkreips dėmesį.

Atsitiktinai perdozavus, infuzija nedelsiant nutraukiama ir pradedamas atitinkamas koreguojamasis gydymas. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pastebėjote bet kurį iš žemiau išvardytų simptomų, turite nedelsdami pasitarti su gydytoju arba slaugytoju. Šie simptomai gali būti sunkios alerginės (padidėjusio jautrumo) reakcijos požymiai:
· veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas. Dėl to gali būti sunku ryti.
· stiprus arba staigus plaštakų, pėdų arba kulkšnių patinimas
· pasunkėjęs kvėpavimas
· bėrimas ir niežėjimas (pruritus).

Kiti šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· kraujotakoje yra per daug skysčio (hipervolemija)
· maža natrio koncentracija kraujyje (hiponatremija)
· smegenų funkcijos sutrikimas (encefalopatija) dėl sumažėjusios natrio koncentracijos kraujyje
· priepuoliai (traukuliai)
· dilgėlinė (urtikarija)
· reakcijos dėl skyrimo būdo: 
-	karščiavimas
-	infekcija, skausmas arba jautrumo reakcija (paraudimas arba patinimas) injekcijos vietoje
-	venos sudirginimas, krešulių susidarymas venoje (venų trombozė) arba venos uždegimas (flebitas), besiplečiantis nuo injekcijos vietos
-	infuzinio tirpalo patekimas į aplinkinius audinius (ekstravazacija). Tai gali sukelti audinių pažeidimą.

Jeigu į infuzinį tirpalą buvo pridėta kitų vaistų, jie taip pat gali sukelti šalutinį poveikį. Šie šalutinio poveikio reiškiniai priklauso nuo papildomo vaisto. Perskaitykite šio vaisto pakuotės lapelyje, kokius simptomus jis gali sukelti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą


5.	Kaip laikyti RIVELTIN 

Šį vaistą laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Atidarius buteliuką, infuzinį tirpalą vartoti nedelsiant, kad būtų išvengta mikrobiologinio užteršimo.

Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus, bespalvis ir (arba) jame yra matomų dalelių, jo vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

RIVELTIN sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra

Natrio chloridas				5,26 g viename litre tirpalo;
Kalio chloridas 				0,37 g viename litre tirpalo;
Kalcio chloridas dihidratas		0,37 g viename litre tirpalo;
Magnio chloridas heksahidratas		0,30 g viename litre tirpalo
Natrio acetatas trihidratas			6,80 g viename litre tirpalo

· Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo ir vandenilio chlorido rūgštis 1N (pH reguliuoti).

RIVELTIN išvaizda ir kiekis pakuotėje

RIVELTIN yra skaidrus, bespalvis tirpalas be matomų dalelių.

RIVELTIN tiekiamas 500 ml arba 1000 ml talpos mažo tankio polietileno (MTPE) buteliukuose. Pakuotėje yra 1 arba 10 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Vioser S.A. Parenteral Solutions Industry
9th km National Road Trikala – Larisa
Taxiarches, Trikala,
42100, Graikija
Tel. +30 24310 83441
Faksas +30 24310 83550

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais
Kipras:	 Electrolytes Vioser solution for infusion.
Graikija:	 Electrolytes Vioser solution for infusion.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-24.


Kiti informacijos šaltiniai

 Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk101217094]Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Nesuderinamumas

Infuzinio tirpalo sudėtyje yra kalcio jonų, todėl jis gali būti nesuderinamas su tirpalais, kuriuose yra fosfato ir karbonato jonais.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiųjų, senyvų pacientų ir vaikų populiacijos

Prieš infuziją ir ją atliekant gali prireikti sekti skysčių pusiausvyrą, serumo elektrolitų koncentraciją ir rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, ypač atsižvelgiant į pacientų, kuriems nustatyta padidėjusi ne osmosinė vazopresino sekrecija (sergant sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromu, angl. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH), ir pacientų, kurie dėl ligoninėje įgytos hiponatremijos rizikos kartu gydomi vazopresino agonistais, serumo natrio koncentraciją (žr. Preparato charakteristikų santraukos 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

Infuzijos greitis ir tūris priklauso nuo paciento amžiaus, svorio ir klinikinės būklės (pvz., nudegimų, operacijų, galvos traumų, infekcijų atveju), todėl kartu taikytiną gydymą turėtų paskirti konsultuojantis gydytojas, turintis gydymo intraveniniais skysčiais srityje patirties (žr. Preparato charakteristikų santraukos 4.4 ir 4.8 skyrius).

Suaugusieji, senyvi pacientai ir paaugliai

Rekomenduojama dozė – 500–3 000 ml /24 h. Infuzijos greitis paprastai yra 40 ml/kg /24 h.
Vartojant skysčiams papildyti per operaciją, infuzijos greitis paprastai gali būti didesnis ir siekti 15 ml/kg/h.

Naujagimiams, kūdikiams ir vaikams

Įprastinė dozė – 20–100 ml/kg /24 h. Dozė taip pat priklauso nuo kūno svorio:

· 1–10 kg – iki 100 ml/kg /24 h.
· 11–20 kg – 1 000 ml + (50 ml/kg kiekvienam kg, viršijančiam 10 kg kūno svorį) /24 h.
· > 20 kg – 1 500 ml + (20 ml / kg kiekvienam kg, viršijančiam 20 kg kūno svorį per dieną) / 24 h.

Vidutinis infuzijos greitis yra 2–4 ml/kg/h, bet jis gali taip pat priklausyti nuo kūno svorio (t. y. iki 10 kg – 4 ml/kg/h, 11–20 kg – 40 ml/h + 2 ml/h kiekvienam kg, viršijančiam 10 kg kūno svorį, > 20 kg – 60 ml/h + 1 ml/h kiekvienam kg, viršijančiam 20 kg kūno svorį).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Nėra įrodymų, kad pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, reikėtų koreguoti dozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Dozės koreguoti nereikia, išskyrus kliniškai pagrįstus atvejus. RIVELTIN tirpalo draudžiama skirti inkstų nepakankamumo su oligurija arba anurija atveju (žr. Preparato charakteristikų santraukos 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas 

Leisti į veną.

Tirpalas leidžiamas į veną per sterilią įrangą, laikantis aseptikos reikalavimų. Įrangą reikia iš anksto užpildyti tirpalu, kad jį leidžiant į sistemą nepatektų oro.

Prieš vartojimą infuzinį tirpalą būtina apžiūrėti. Tirpalą galima vartoti tik tuo atveju, jeigu jis skaidrus, jame nėra matomų dalelių ir jei talpyklė nepažeista.

Vartoti iš karto prijungus infuzinę sistemą.

Jei vaistinis preparatas skiriamas vartoti greitosios infuzijos būdu spaudžiant talpyklę, prieš infuziją iš plastikinės talpyklės ir infuzinės sistemos būtina visiškai pašalinti orą, nes priešingu atveju lašinant tirpalą kyla oro embolijos pavojus.

Šį tirpalą galima leisti į periferines venas (dėl pH ir teorinio osmoliariškumo žr. 3 skyrių).

Dėl nurodymų, kaip paruošti vaistinį preparatą vartojimui, žr. Preparato charakteristikų santraukos 6.6 skyrių.

Pacientų stebėsena

Lašinant šį tirpalą būtina stebėti paciento klinikinę būklę ir laboratorinius rodiklius (skysčių balansą, elektrolitų koncentraciją ir rūgščių bei šarmų pusiausvyrą).

Paruošimas ir vartojimas 

Leisti į veną.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartoto tirpalo likučius reikia išpilti.

Prieš vartojimą, infuzinį tirpalą būtina apžiūrėti. Tirpalą galima vartoti tik jeigu jis skaidrus, jame nėra matomų dalelių ir jei talpyklė nepažeista.

Tirpalas leidžiamas į veną per sterilią įrangą, laikantis aseptikos reikalavimų. Įrangą reikia iš anksto užpildyti tirpalu, kad jį leidžiant į sistemą nepatektų oro.

Vartoti iš karto prijungus infuzinę sistemą.

Jei RIVELTIN skiriamas vartoti greitosios infuzijos būdu spaudžiant talpyklę, prieš infuziją, iš plastikinės talpyklės ir infuzinės sistemos būtina visiškai pašalinti orą, nes priešingu atveju lašinant tirpalą kyla oro embolijos pavojus.

Šį tirpalą galima leisti į periferines venas (dėl pH ir teorinio osmoliališkumo žr. Preparato charakteristikų santraukos 3 skyrių).

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Perdozavimas 

Dėl per dažnos arba per greitos infuzijos organizme gali susidaryti vandens ir natrio perteklius, dėl kurio padidėja edemų rizika, ypač jei sutrikęs natrio išsiskyrimas per inkstus. Tokiu atveju gali prireikti atlikti pakaitinę inkstų terapiją.

Per didelis kalio vartojimas gali sukelti hiperkalemiją, ypač esant inkstų funkcijos sutrikimui. Jos simptomai – galūnių parestezija, raumenų silpnumas, paralyžius, širdies aritmijos, širdies sustojimas, širdies blokada ir mąstymo sutrikimas. Hiperkalemija gydoma skiriant kalcio, insulino (su gliukoze), natrio bikarbonato preparatų, mainų dervų arba atliekant dializę.

Taip pat ir per didelis kalcio druskų vartojimas gali sukelti hiperkalcemiją. Ji gali pasireikšti anoreksija, pykinimu, vėmimu, pilvo skausmu, vidurių užkietėjimu, psichikos sutrikimais, raumenų silpnumu, poliurija, polidipsija, nefrokalcinoze, inkstų akmenu susidarymu, o sunkiais atvejais – širdies aritmijomis ir koma. Per greitai leidžiant į veną kalcio druskų, gali atsirasti ir daug kitų hiperkalcemijos simptomų, įskaitant kreidos skonį burnoje, karščio pylimą ir periferinę vazodiliataciją. Lengva besimptomė hiperkalcemija paprastai praeina nustojus vartoti kalcio preparatus ir kitus šią būklę sukeliančius vaistinius preparatus, pvz., vitaminą D. Esant sunkiai hiperkalcemijai reikalingas skubus gydymas (kilpiniais diuretikais, hemodialize, bisfosfonatais, kalcitoninu, trinatrio edetatu).

Be to, parenteriniu būdu paskyrus per daug magnio druskų, sukeliama hipermagnezemija, kuriai ypač būdinga išnykę gilieji sausgyslių refleksai ir kvėpavimo slopinimas, t. y. požymiai, atsiradę dėl nervo ir raumens jungties blokados. Kiti galimi hipermagnezemijos simptomai yra pykinimas, vėmimas, troškulys, odos paraudimas, dėl periferinių kraujagyslių išsiplėtimo sumažėjęs kraujospūdis, mieguistumas, sumišimas, raumenų silpnumas, bradikardija, koma ir širdies sustojimas.

Per didelio chloridų druskų kiekio vartojimas gali turėti rūgštinantį poveikį sumažindamas bikarbonatų kiekį.

Dėl per didelio natrio acetato, kuris metabolizuojamas iki bikarbonato anijono, vartojimo gali išsivystyti metabolinė alkalozė ir hipokalemija, ypač esant inkstų funkcijos sutrikimui. Galimi šie simptomai: nuotaikos pokyčiai, nuovargis, raumenų silpnumas, dusulys ir širdies ritmo sutrikimas. Pacientams, kuriems nustatyta hipokalcemija, gali išsivystyti raumenų hipertonija, trūkčiojimas ir tetanija. Gydant metabolinę alkalozę dėl padidėjusio bikarbonatų kiekio, visų pirma reikia tinkamai koreguoti skysčiu ir elektrolitų pusiausvyrą.

Jeigu perdozavimas kyla dėl papildomai į infuzinį tirpalą pridėtų vaistinių preparatų poveikio, infuzijos perdozavimo požymių ir simptomų pobūdis priklauso nuo priedų savybių. Atsitiktinai suleidus per didelę infuzijos dozę, gydymą reikia nutraukti ir stebėti, ar pacientas nejaučia požymių ir simptomų, būdingų kartu suleisto vaistinio preparato poveikiui. Jeigu reikia, taikomas atitinkamas simptominis ir palaikomasis gydymas.
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