Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta i uzytkownika

Roztwor Ringera
(Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum)

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce.

Spis tresci:

Co to jest Roztwor Ringera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roztwor Ringera
Jak stosowac Roztwor Ringera

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Roztwdr Ringera

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Roztwor Ringera i w jakim celu si¢ go stosuje

Roztwor Ringera jest jatowym klarowny bezbarwnym roztworem wodnym, stosowanym w przypadkach:
— uzupelniania ptynéw i elektrolitow w przypadku alkalozy hipochloremicznej;

— utraty chlorkow;

— odwodnienia izotoniczne lub hipotoniczne;

— kroétkotrwatego uzupelnienia objetosci wewnatrznaczyniowej;

— rozcienczalnik dla zgodnych koncentratéw elektrolitow lub lekdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roztwor Ringera
Roztworu Ringera nie wolno podawa¢é pacjentom w stanie przewodnienia.

Zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac Roztwér Ringera

Roztwor Ringera powinien by¢ podawany ze szczegbdlng ostrozno$cig w nastepujacych sytuacjach:

— odwodnienie hipertoniczne;

— hiperkaliemia;

— hipernatremia;

— hiperchloremia;

— niewydolnos$¢ nerek z tendencjg do hiperkaliemii;

— zaburzenia, przy ktorych zaleca si¢ ograniczenie spozycia sodu, takie jak niewydolno$¢ serca,
uogolnione obrzeki, obrzgk pluc, nadci$nienie, rzucawka, powazna niewydolno$¢ nerek.

Zalecane SrodKi ostroznosci

Nadzér kliniczny winien obejmowac kontrolg jonogramu osocza i bilansu wodnego.

Jesli roztwér ma byé podawany metoda ci$nieniows (z zastosowaniem np. mankietu ci$nieniowego lub
pompy infuzyjnej), przed rozpoczeciem infuzji nalezy zadbac o catkowite usunigcie powietrza z pojemnika
i uktadu infuzyjnego.



Stosowanie innych lekow
Nie stwierdzono zadnych oddzialywan farmakologicznych.
Jesli do roztworu majg by¢ dodane inne leki, nalezy rozpatrzy¢ kwesti¢ ich zgodnosci z roztworem.

Ciaza lub laktacja
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Roztwor Ringera mozna podawac podczas
cigzy i karmienia piersia, lecz nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku rzucawki.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie dotyczy

Jak stosowa¢ Roztwor Ringera

Dawkowanie
Dawkowanie Roztworu Ringera zalezy od wieku, masy ciala i stanu klinicznego pacjenta.

Ogolne wytyczne dla dorostych

Do 40 ml dziennie na kazdy kg masy ciata.

Szybko$¢ 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

Wedhug indywidualnych potrzeb.

Jesli Roztwér Ringera jest stosowany jako rozcienczalnik, nalezy przestrzega¢ instrukcji podawania
rozcienczanego w nim leku.

Metoda podawania

Podanie dozylne.

Informacje na temat $rodkoéw ostroznosci dotyczacych infuzji cisnieniowej podano w sekcji Zalecane
srodki ostroznosci powyzej.

Ogolne wytyczne dotyczgce podawania plynow ustrojowych i elektrolitow

Podaz ptynéw na poziomie 30ml/ kg masy ciala pokrywa tylko fizjologiczne podstawowe zapotrzebowanie
na plyny. Pacjenci w okresie pooperacyjnym oraz wymagajacy intensywnej terapii majg zwigkszone
zapotrzebowanie na plyny zwigzane z ograniczong zdolnoscia nerek do zaggszczania moczu oraz
zwigkszonym wydalaniem metabolitow, dlatego konieczne jest zwigkszenie podazy ptynow do ok. 40 ml na
kilogram masy ciala na dobe. Dodatkowe straty (spowodowane gorgczka, biegunka, przetokami,
wymiotami, itp.) musza by¢ wyréwnywane poprzez jeszcze wyzsza, indywidualnie dobrang podaz ptynéw.
W kazdym przypadku aktualne i indywidualne zapotrzebowanie na plyny musi byé zwigzane z
monitorowaniem diurezy, osmolarno$ci surowicy i moczu, i okresleniem substancji wydalonych.

Podstawowa podaz najwazniejszych kationéw 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 dobe. Podczas infuzji aktualne
zapotrzebowanie zalezy od odpowiedniego okreslenia rownowagi elektrolitowej oraz od okreslonego
badaniami laboratoryjnymi poziomu w surowicy.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Roztwor Ringera niz zalecana:

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac przewodnienie ze zwigkszonym napigciem skory, wypelieniem zyl,
obrzekami — tacznie z obrzgkami ptuc i mozgu, zaburzeniami elektrolitowymi, hiperosmolarnoscia osocza i
kwasicg metaboliczna.

Postepowanie w sytuacjach nagtych, antidotum

Zaprzestanie infuzji, podanie $rodkow moczopednych, stale monitorowanie stgzen elektrolitow osocza,
korygowanie zaburzen elektrolitowych i rownowagi kwasowo-zasadowej.
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas podawania moze wystapi¢ hiperchloremia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do 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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywaé Roztwoér Ringera

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Roztwor Ringera po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel: (0-61) 44 20 100

1000 ml roztworu zawiera:;

sodu chlorek 8,60 g
potasu chlorek 0,30¢g
wapnia chlorek dwuwodny 0,33¢g

woda do wstrzykiwan

Stezenia elektrolitow

Sod 147  mmol/l
Potas 40 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


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

Opakowanie zawiera:
Butelki szklane z gumowymi korkami, o pojemnosci 500 ml

w tekturowym pudetku 10 x 500 ml
Pojemniki polietylenowe typu Ecoflac plus o pojemnosci 500 ml lub 1000 ml
w tekturowym pudetku 10 x 500 ml
10 x 1000 ml

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen 34212 Melsungen

Niemcy Niemcy

B.Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-04-19



