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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwor Ringera, (8,6 mg + 0,3 mg + 0,33 mg)/ml, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

sodu chlorek 8,60 g
potasu chlorek 0,309
wapnia chlorek dwuwodny 0,339

Steienia elektrolitow

Sad 147  mmol/l
Potas 4,0 mmol/l
Wapn 2,2 mmol/l
Chlorki 156  mmol/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 309 mOsm/1
Kwasowo$¢ miareczkowa < 0,3 mmol/l
pH 5,0-7,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

— uzupeianie plynow i elektrolitéw w przypadku alkalozy hipochloremicznej,
— utrata chlorkéw,

— odwodnienie izotoniczne lub hipotoniczne,

— kroétkotrwate uzupelnienie objetosci wewnatrznaczyniowej,

— rozcienczalnik dla zgodnych koncentratow elektrolitow lub lekow.

Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecane dawkowanie
Dawkowanie Roztworu Ringera zalezy od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta.

Ogolne wytyczne dla dorostych

Do 40 ml dziennie na kazdy kg masy ciala.

Szybkos¢ podawania: maksymalnie 5 ml na godzing na kazdy kg masy ciata, co odpowiada
maksymalnie 1,7 kropli na minute na kazdy kg masy ciata.

Dzieci i osoby w podesztym wieku
Wedhig indywidualnych potrzeb.
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Jesli Roztwor Ringera jest stosowany jako rozcienczalnik, nalezy przestrzega¢ instrukcji
podawania rozcienczanego w nim leku.

Metoda podawania

Podanie dozylne.

Informacje na temat Srodkoéw ostroznosci dotyczacych infuzji cisnieniowej podano w sekcji 4.4
Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci.

Ogolne wytyczne dotyczgce podawania ptynow ustrojowych i elektrolitow

Podaz ptynéw na poziomie 30 ml/kg masy ciata pokrywa tylko fizjologiczne podstawowe
zapotrzebowanie na ptyny. Pacjenci w okresie pooperacyjnym oraz wymagajacy intensywnej
terapii maja zwigkszone zapotrzebowanie na ptyny zwiazane z ograniczong zdolnos$cia nerek do
zagegszczania moczu oraz zwickszonym wydalaniem metabolitow, dlatego konieczne jest
zwigkszenie podazy ptynow do ok. 40 ml/kilogram masy ciala na dobg¢. Dodatkowe straty
(spowodowane goraczka, biegunka, przetokami, wymiotami, itp.) musza by¢ wyroOwnywane
poprzez jeszcze wyzsza, indywidualnie dobrang podaz ptynow. W kazdym przypadku aktualne i
indywidualne zapotrzebowanie na plyny musi by¢ zwigzane z monitorowaniem diurezy,
osmolarnosci surowicy i moczu, i okresleniem substancji wydalonych.

Podstawowa podaz najwazniejszych kationdow sodu i potasu wynosi odpowiednio okoto 1,5 - 3
mmol/kilogram masy ciata na dobe i 0,8-1,0 mmol/kilogram masy ciata na dobg¢. Podczas infuzji
aktualne zapotrzebowanie zalezy od odpowiedniego okreslenia rownowagi elektrolitowej oraz od
okreslonego badaniami laboratoryjnymi poziomu w surowicy.

Przeciwwskazania
Roztworu Ringera nie wolno podawac¢ pacjentom w stanie przewodnienia.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Roztwor Ringera powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscia w nastepujacych

sytuacjach:

— odwaodnienie hipertoniczne;

— hiperkaliemia;

— hipernatremia;

— hiperchloremia;

— niewydolno$¢ nerek z tendencjg do hiperkaliemii,

— zaburzenia, przy ktorych zaleca si¢ ograniczenie spozycia sodu, takie jak niewydolnos¢ serca,
uogodlnione obrzeki, obrzek phuc, nadcis$nienie, rzucawka, powazna niewydolno$¢ nerek.

Zalecane Srodki ostroznoSci

Nadzor kliniczny winien obejmowac kontrole jonogramu osocza i bilansu wodnego.

Je§li roztwoér ma by¢é podawany metoda cisnieniowg (z zastosowaniem np. mankietu
cisnieniowego lub pompy infuzyjnej), przed rozpoczeciem infuzji nalezy zadba¢ o catkowite
usuniecie powietrza z pojemnika i uktadu infuzyjnego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono zadnych oddziatywan farmakologicznych.

Jesli do roztworu majg by¢ dodane jakie$ inne leki, nalezy rozpatrzyé kwestie ich zgodnosci z
roztworem.
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Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Roztwor Ringera mozna podawaé podczas cigzy i karmienia piersia, lecz nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku rzucawki.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Podczas podawania moze wystapi¢ hiperchloremia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze powodowaé przewodnienie ze zwigkszonym napigciem skory,
wypehieniem zyt, obrzekami — facznie z obrzgkami pluc i mézgu, zaburzeniami elektrolitowymi,
hiperosmolarnoscig osocza i kwasicg metaboliczng.

Postepowanie w sytuacjach naglych, antidotum
Zaprzestanie infuzji, podanie $srodkéw moczopednych, state monitorowanie stezen elektrolitdw
osocza, korygowanie zaburzen elektrolitowych i rownowagi kwasowo-zasadowej.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity; kod ATC: BO5BB01

Roztwor Ringera ma podobny sktad elektrolitow jak ptyn zewnatrzkomaorkowy. Jest stosowany do
korygowania zaburzen elektrolitowych i przywracania réwnowagi kwasowo-zasadowej.
Elektrolity podaje si¢ aby osiggnaé lub utrzymaé prawidtowa sytuacje osmotyczng zarOwno w
przestrzeni zewnatrz- jak i wewnatrzkomorkowej. Ze wzgledu na stosunkowo wysokie stezenie
chlorkow roztwor ma tagodne dziatanie zakwaszajace.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Podawany Roztwor Ringera bezposrednio uzupetlnia przestrzen $rodmigzszows, ktdra stanowi

okoto 2/3 przestrzeni poza komorkowej. Jedynie 1/3 podanej objetosci pozostaje wewnagtrz
naczyn. Tak wiec podanie roztworu wywotuje krotkotrwaty efekt hemodynamiczny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych przedklinicznych danych majacych znaczenie dla lekarza ordynujacego, poza tymi
przytoczonymi w innych sekcjach niniejszej charakterystyki produktu.
6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Leki zawierajace szczawiany, fosforany lub weglany/wodoroweglany moga powodowaé
wytracenie osadu po zmieszaniu z roztworem Ringera.
Do roztworu nie wolno dodawa¢ zadnych lekoéw ani innych substancji, dla ktorych nie
stwierdzono zgodnosci z roztworem.
6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
Butelki szklane: 3 lata
Butelki polietylenowe: 3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki szklane z gumowymi korkami w tekturowym pudetku.
10 butelek po 500 ml

Pojemniki polietylenowe typu Ecoflac plus w tekturowym pudetku.
10 pojemnikéw po 500 ml
10 pojemnikéw po 1000 ml

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt jest dostarczany w pojemnikach zawierajacych pojedyncze dawki. Niewykorzystane
iloéci roztworu w otwartych pojemnikach nalezy wyrzucicé.

Stosowac jedynie, jesli roztwor jest klarowny, a pojemnik ani jego zamknigcie nie wykazuja
zadnych $ladow uszkodzenia.

7  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Stralie 1
34212 Melsungen
Niemcy



8

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9014

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.10.2001 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 16.05.2014 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-04-19



