CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ringer Lactate, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu chlorek 6,00 g/l
Potasu chlorek 0,40 g/l
Wapnia chlorek dwuwodny 0,27 g/l
Sodu mleczan 3,20 g/l

Na" K* Ca™ CI CsHs0s™ (mleczan)
mmol/I: 131 5 2 111 29
mEq/l: 131 5 4 111 29

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuz;ji.
Przezroczysty roztwér, wolny od widocznych czastek.

278 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH: 5,0-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Roztwor Ringer Lactate wskazany jest w nastepujacych celach:

- przywracanie rownowagi ptynu pozakomodrkowego i elektrolitow lub uzupetnianie strat ptynu
pozakomoérkowego, gdy roztwory z izotonicznym stezeniem elektrolitow sg wystarczajace;

- dorazne uzupetianie obj¢tosci (w potaczeniu z koloidami lub bez) w przypadkach hipowolemii
lub niedoci$nienia tetniczego;

- regulacja lub utrzymywanie rownowagi metabolicznej kwasowo-zasadowej oraz (lub) leczenie
fagodnej do umiarkowanie nasilonej kwasicy metabolicznej (z wyjatkiem kwasicy
mleczanowej).

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci:

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie

podawania produktu nalezy kontrolowa¢ rownowage ptynéw, stezenie elektrolitbw w surowicy i
rownowage kwasowo-zasadowa, a takze zwracac¢ szczegdlng uwage na stgzenie sodu w surowicy u




pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (zespot
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego, SIADH) oraz u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkty 4.4, 4.5 i1 4.8). Kontrola
stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania plynow hipotonicznych.
Cisnienie osmotyczne Ringer Lactate: 278 mOsm/l (w przyblizeniu).

Szybkos¢ i objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciala i stanu klinicznego pacjenta (np. oparzenia,
operacje, urazy glowy, zakazenia), dlatego u dzieci jednoczesne leczenie powinien ustali¢ lekarz
specjalista majacy doswiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Zalecane dawkowanie:
Objeto$¢ roztworu Ringer Lactate potrzebna do przywrdcenia prawidtowej objetosci krwi jest 3 do 5
razy wigksza od objetosci utraconej krwi.

Zalecane dawkowanie:
- dorosli: 500 ml do 3 /24 godziny;
- niemowleta, mate dzieci i dzieci: 20 ml do 100 ml/kg mc./24 godziny.

Predkos¢ podawania:
Predkos¢ wlewu u dorostych wynosi zazwyczaj 40 ml/kg mc./24 godziny.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci roztworu Ringer Lactate w odpowiednich i dobrze
kontrolowanych badaniach, jednakze stosowanie roztworow elektrolitow u dzieci i mtodziezy jest
opisane w literaturze medycznej. Roztwory zawierajgce mleczany powinny by¢ podawane
noworodkom i niemowlgtom ponizej 6 miesigca zycia z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.

U dzieci predko$¢ wlewu wynosi przecigtnie 5 ml/kg mc./godzing, ale warto$¢ ta rdzni si¢
W zaleznos$ci od wieku:

- niemowleta: 6 do 8 ml/kg mc./godzing;

- mate dzieci: 4 do 6 ml/kg mc./godzine;

- dzieci: 2 do 4 ml/kg mc./godzine.

Dla dzieci z poparzeniami dawka wynosi przecietnie 3,4 ml/kg mc./procent oparzenia po 24
godzinach od oparzenia i 6,3 ml/kg mc./procent oparzenia po 48 godzinach od oparzenia.

W przypadku powaznych urazow gtowy u dzieci dawka wynosi $rednio 2850 ml/m?.

Predko$¢ wlewu i catkowita objeto$¢ podanego roztworu moga by¢ wigksze w przypadku zabiegow
chirurgicznych lub innej koniecznosci.

Uwagi:

- niemowleta i male dzieci: wiek od 28 dni do 23 miesiecy (jako male dziecko okreslono dziecko
potrafigce chodzi¢);

- dzieci: wiek od 2 do 11 lat.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Przy wyborze rodzaju roztworu do infuzji oraz objetosci/predkosci podawania u pacjentow w
podesztym wieku, nalezy wzig¢ pod uwage wystepujace u tych pacjentow choroby serca, nerek,
watroby oraz inne schorzenia lub jednoczesnie stosowane inne leczenie.

Sposo6b podawania:

Roztwér do podawania dozylnego przy uzyciu jalowego 1 pozbawionego substancji
gorgczkotworczych zestawu do podawania z zastosowaniem techniki aseptycznej. Zestaw nalezy
wstepnie wypei¢ roztworem, aby unikna¢ przedostania si¢ powietrza do uktadu.

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i barwa jest
prawidlowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub
zgrzew jest uszkodzony.




Do momentu uzycia nie wyjmowac worka z zewnetrznego opakowania ochronnego.
Worek wewngetrzny zapewnia jalowos$¢ produktu. Podawa¢ natychmiast po podiaczeniu zestawu do
infuzji.

Nie nalezy podiacza¢ plastikowych pojemnikéw seryjnie w celu uniknigcia zatoru powietrznego
wywotanego resztkowym powietrzem zaciggnigtym =z pierwszego pojemnika. Wywieranie
dodatkowego cisnienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa
sztucznego w celu zwigkszenia szybkos$ci przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed
podaniem z pojemnika nie zostang catkowicie usuni¢te resztki powietrza.

Stosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z odpowietrznikiem w pozycji
otwartej moze powodowac zator powietrzny. Zestawy do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z
odpowietrznikiem w pozycji otwartej nie powinny by¢ stosowane z elastycznymi pojemnikami z
tworzywa sztucznego.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ przed infuzjg lub w trakcie infuzji, przez port do
dodawania leku. Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych do roztworu Ringer
Lactate nalezy stosowaé technike aseptyczng. Dokladnie wymiesza¢ roztwor po wprowadzeniu
dodatkowych produktéw leczniczych. Nie przechowywac roztworow zawierajacych dodatkowe
produkty lecznicze.

Wiecej informacji na temat niezgodnoSci i przygotowania produktu z dodatkowymi produktami
leczniczymi, patrz punkt 6.2 i 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Podobnie, jak w przypadku innych roztworéw do infuzji zawierajagcych wapn, jednoczesne
podawanie ceftriaksonu i roztworu Ringer Lactate jest przeciwwskazane u noworodkow (w wieku 28
dni lub mniej) nawet, jezeli sg zastosowane oddzielne linie infuzji (ryzyko zgonu w wyniku
wytracania soli wapniowej ceftriaksonu we krwi noworodka). Dla pacjentow powyzej 28 dni patrz
punkt 4.4.

Podawanie roztworu Ringer Lactate jest przeciwwskazane u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na sodu mleczan;

-z przewodnieniem zewnatrzkomdrkowym lub hiperwolemia;

- zciezka niewydolno$cia nerek (ze skapomoczem lub bezmoczem);

- zniewyroOwnang niewydolno$cig serca;

-z hiperkaliemig;

-z hiperkalcemisa;

- Z zasadowicg metaboliczna;

-z marskoS$cia watroby z wodobrzuszem;

-z ci¢gzkg kwasicg metaboliczng;

- w stanach zwigzanych ze wzrostem stgzenia mleczanéw (hiperlaktatemia) obejmujacych
kwasice mleczanowa lub zaburzenia wydalania mleczanow, takich jak cigzka niewydolnosé¢
watroby;

- przyjmujacych réwnoczes$nie glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5 ,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji™).

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Infuzje nalezy przerwa¢ natychmiast, jezeli wystgpig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie leczenie
zapobiegawcze zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.



NiezgodnoSci

Ceftriakson

U pacjentow starszych niz 28 dni (lacznie z pacjentami dorostymi) nie wolno podawac ceftriaksonu
jednoczes$nie z roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringer Lactate
przez ta sama lini¢ do podawania. Jezeli ta sama linia do podawania jest stosowana do podawania
sekwencyjnego, linia ta musi by¢ doktadnie plukana pomiedzy infuzjami ptynem zgodnym. Pacjenci
ponizej 28 dni, patrz punkt 4.3.

Rownowaga elektrolitowa

Hipernatremia

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany pacjentom z hipernatremig tylko po doktadnym
rozwazeniu przyczyn tego stanu i alternatywnych plynow dozylnych. Zaleca si¢ monitorowanie
stezenia sodu w osoczu i objetosci wypelnienia w trakcie leczenia.

Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznos$cig pacjentom Zz
predyspozycjami do hipernatremii (takimi jak niewydolno$¢ kory nadnerczy, moczéwka prosta lub
rozlegte uszkodzenie tkanek) i u pacjentdéw z chorobami serca.

Hiperchloremia

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany pacjentom z hiperchloremia tylko po doktadnym
rozwazeniu przyczyn tego stanu i alternatywnych plynow dozylnych. Zaleca si¢ monitorowanie
zawarto$ci chlorkéw w osoczu i rtownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie leczenia.

Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z
predyspozycjami do hiperchloremii (takimi jak niewydolnos$¢ nerek i kwasica kanalikowo-nerkowa,
moczoéwka prosta) oraz pacjentom z refluksem moczu lub przyjmujacym niektore leki moczopgdne
(inhibitory anhydrazy weglanowej np. acetazolamid) lub sterydy (androgeny, estrogeny
kortykosteroidy) i z ciezkim odwodnieniem.

Stosowanie u pacjentow z niedoborem potasu
Pomimo, Ze st¢zenie potasu w roztworze Ringer Lactate jest podobne jak w osoczu, preparat ten nie
nadaje si¢ do uzupekniania ci¢zkich niedoboréw potasu i nie nalezy go stosowaé¢ w tym celu.

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem wystgpienia hiperkaliemii

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscia pacjentom z
predyspozycjami do hiperkaliemii (takimi jak ciezkie uszkodzenie nerek lub niewydolno$¢ kory
nadnerczy, ostre odwodnienie lub rozlegle uszkodzenie tkanek lub oparzenia) i pacjentom z
chorobami serca. Szczeg6lnie nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu u pacjentdw z ryzykiem
hiperkaliemii.

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem wystgpienia hiperkalcemii

Wapnia chlorek ma dziatanie draznigce, dlatego nalezy zachowal szczegblng ostroznos¢, aby
zapobiec wynaczynieniu w trakcie podania dozylnego, jak rowniez unika¢ wklucia domigsniowego.
Roztwory zawierajace sole wapnia powinny by¢ stosowane ostroznie U pacjentow z predyspozycjami
do hiperkalcemii, to jest u pacjentbw z zaburzeniem czynnosci nerek lub z chorobami
ziarniakowymi, ktorym towarzyszy zwigkszenie syntezy kalcytriolu, takimi jak sarkoidoza, kamienie
nerkowe wapniowe lub taka kamica w wywiadzie.

Réwnowaga plynéw/funkcja nerek

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscia pacjentom z
zaburzeniem czynnosci nerek. U tych pacjentow podanie roztworu Ringer Lactate moze prowadzi¢
do zatrzymywania sodu i (lub) potasu.

Ryzyko przecigzenia ptynem i(lub) substancjg rozpuszczong oraz zaburzenia elektrolitowe
W zalezno$ci od objetosci oraz predkosci podawania, podanie dozylne roztworu Ringer Lactate
moze powodowac:



— przecigzenie ptynem i (lub) substancja rozpuszczona, prowadzace do przewodnienia, na
przyktad, stany przekrwienia obejmujace przekrwienie ptuc oraz obrzgk;

— klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian
rownowagi ptynow, stezenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dtugotrwatego
leczenia pozajelitowego, o ile stan pacjenta lub predkos¢ podawania pozwalajg na taka oceng.

U pacjentow z niewydolnos$cig serca lub niewydolnoscig oddechowa oraz u pacjentéw, u ktorych
stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (w tym zespot SIADH) nalezy
zastosowa¢ infuzje wysokoobjetosciowa pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko
hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym (patrz nizej).

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i
chorobami OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki
nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sa szczegolnie narazeni na wystapienie
ostrej hiponatremii po podaniu ptynéw hipotonicznych w infuzji dozylne;j.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
moézgu), charakteryzujacej si¢ wystegpowaniem bolu glowy, nudno$ci, drgawek, ospatosci i
wymiotow. Pacjenci z obrzgkiem modzgu sg szczegélnie narazeni na wystgpienie ciezkiego,
nieodwracalnego i1 zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig mozgowia (np. z
zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym, obrzgkiem mozgu i
po stluczeniu moézgu) sa szczegdlnie narazeni na wystgpienie cigzkiego i1 zagrazajgcego Zzyciu
obrzeku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

Stosowanie u pacjentow z hiperwolemiq, przewodnieniem lub stanami powodujgcymi zatrzymanie
sodu i obrzek

Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z
hiperwolemig lub przewodnieniem.

Ze wzgledu na zawartos¢ sodu chlorku roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze
szczegOlng ostroznos$cia pacjentom w stanach powodujacych zatrzymanie sodu, przecigzenie ptynem
i obrzek, takich jak pacjenci z hiperaldosteronizmem pierwotnym, hiperaldosteronizmem wtdérnym
(zwigzanym np. z nadci$nieniem, zastoinowa niewydolnoscia serca, zwezeniem tetnicy nerkowej lub
stwardnieniem miazdzycopochodnym nerki) lub stanem przedrzucawkowym (patrz takze punkt 4.5).

Réwnowaga kwasowo-zasadowa

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem wystgpienia zasadowicy

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z ryzykiem
wystgpienia zasadowicy. Poniewaz mleczan jest metabolizowany do wodoroweglanéw, podanie
moze prowadzi¢c do wystgpienia lub poglebienia kwasicy metabolicznej. Atak moze byc¢
spowodowany przez zasadowice wywotang mleczanami, ale jest to nieczgste.

Inne ostrzezenia

Podanie krwi konserwowanej cytrynianami w celu przeciwzakrzepowym

Ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepéw wynikajace z zawartosci wapnia, roztwor Ringer Lactate
nie moze by¢ dodawany lub podawany jednocze$nie przez ten sam zestaw do podawania, co krew
konserwowana cytrynianami.

Stosowanie u pacjentow z cukrzycg typu 2
Mleczan jest substratem glukoneogenezy. Dlatego ste¢zenie glukozy powinno by¢ uwaznie
kontrolowane u pacjentow otrzymujacych roztwor Ringer Lactate.



Podawanie

Dodanie innych produktow leczniczych lub zastosowanie niewlasciwej techniki podawania moze
prowadzi¢ do wystapienia goraczki, z powodu wprowadzenia pirogenow. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Informacje na temat niezgodno$ci i1 przygotowania produktu z dodatkowymi produktami
leczniczymi, patrz punkt 6.2 i 6.6.

W czasie dlugotrwalego leczenia pozajelitowego nalezy odpowiednio dostarczaé pacjentowi
substancje odzywcze.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ceftriakson: wigcej informacji w punktach 4.3 i 4.4.

Leki nasilajgce dziatanie wazopresyjne
Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i moze spowodowac zwigkszenie ryzyka hiponatremii zwigzanej z
leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu plynami infuzyjnymi (patrz
punkty 4.2, 4.4 4.8).
» Leki pobudzajgce uwolnienie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, Klofibrat, karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki
* Leki nasilajgce dziatanie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid
» Analogi wazopresyny, w tym:
desmopresyna, oksytocyna, terlipresyna

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwigkszenie ryzyka hiponatremii zalicza si¢ takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

Interakcje zwigzane z obecnoscig sodu:

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas podawania roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym
produktami leczniczymi mogacymi powodowaé wzrost ryzyka zatrzymywania w organizmie sodu i
ptynow (z obrzekami i nadci$nieniem), takich jak kortykosteroidy.

Interakcje zwigzane z obecnoscig potasu:

Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu, roztwor Ringer Lactate powinien by¢ ostroznie podawany

pacjentom leczonym produktami leczniczymi mogacymi wywotywaé hiperkaliemi¢ lub wzrost

ryzyka wystapienia hiperkaliemii, takimi jak:

- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren, osobno lub w
skojarzeniu z innymi lekami);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI) i antagonisci receptora angiotensyny II;

- takrolimus, cyklosporyna.

Podawanie potasu pacjentom leczonym tymi produktami leczniczymi moze prowadzi¢ do cigzkiej i

potencjalnie zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, szczegdlnie u pacjentow z cigezka niewydolnoscia

nerek.

Interakcje zwigzane z obecnoscig wapnia:

Podanie wapnia moze powodowac¢ zwigkszenie skutkow dziatania glikozydéw i prowadzi do
powaznej lub prowadzacej do zgonu arytmii serca. Dlatego wigksze objetosci lub wigksza predkose
infuzji powinny by¢ ostroznie stosowane u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy.



- Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy podawaniu roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym
tiazydowymi lekami moczopednymi lub witaming D, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko
wystapienia hiperkalcemii.

- Bisfosfoniany, fluorki, niektére fluorochinolony i tetracykliny, ktére podane z wapniem moga
by¢ gorzej wchianiane (mniejsza biodostgpnosc).

Interakcje wynikajgce z obecnosci mleczanow (ktore sq metabolizowane do wodoroweglanow):
Zaleca si¢ ostroznos$¢ przy podawaniu roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym lekami, ktérych
wydalanie z moczem zalezy od pH. Ze wzgledu na alkalizujgce dziatanie mleczanu (powstawanie
wodoroweglanow), roztwor Ringer Lactate moze wpltywac na eliminacje tych lekow.

- Kilirens nerkowy lekoéw o wiasciwosciach kwasowych, takich jak salicylany, barbiturany i lit
moze ulec zwigkszeniu na skutek alkalizacji moczu przez wodoroweglany pochodzace z
przemian mleczanow.

- Kilirens nerkowy lekéw o wiasciwosciach zasadowych, takich jak sympatykomimetyki (np.
efedryna, pseudoefedryna) i leki pobudzajace (deksamfetaminy siarczan, fenfluraminy
chlorowodorek) moze ulec zmniejszeniu.

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Roztwor Ringer Lactate moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas cigzy i karmienia piersig pod
warunkiem statej kontroli rownowagi wodno-elektrolitowe;j.

Nalezy pamigtaé, ze wapn przenika przez tozysko oraz do mleka kobiecego.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostrozno$¢ podczas podawania Ringer Lactate kobietom cigzarnym w
trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na stezenie sodu w surowicy

(patrz punkty 4.4, 4.5 4.8).

Jesli do roztworu dodaje si¢ inny produkt leczniczy, nalezy niezaleznie rozpatrzy¢ jego wiasciwosci
i bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Brak informacji dotyczacych wptywu roztworu Ringer Lactate na zdolno$¢ obshugi pojazdéw lub
innych cigzkich maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane (wymienione w klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA)
pochodza ze spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos$¢/Reakcje zwigzane z infuzja
obejmujace reakcje anafilaktyczne/rzekomo-
anafilaktyczne mogace objawia¢ si¢ przez
jeden lub wigcej nastepujacych objawow:
obrzek naczynioruchowy, bol w klatce
piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, zmniejszenie czestosci akcji serca,
tachykardia, spadek ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ oddechowa, skurcz oskrzeli,
dusznos¢, kaszel, pokrzywka, wysypka, §wiad,
rumien, nagle zaczerwienienie twarzy,
podraznienie gardta, parestezje, niedoczulica
jamy ustnej, zaburzenia smaku, nudnosci,
niepokoj, goraczka, bol gtowy




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperkaliemia
Hiponatremia zwigzana z leczeniem

szpitalnym*
Zaburzenia uktadu nerwowego Ostra encefalopatia hiponatremiczna*
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Reakcje w miejscu podania mogace objawiaé
podania si¢ przez jeden lub wigcej nastepujacych

objawoOw: zapalenie zyly, zapalenie w miejscu
podania, obrzek w miejscu podania, wysypka
w miejscu podania, §wiad w miejscu podania,
rumien w miejscu podania, bol w miejscu
podania, pieczenie w miejscu podania

* Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowa¢ nieodwracalne uszkodzenie
moézgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej, czesto$¢ nieznana (patrz punkty
4.2,4.4,4.5).

Nastepujace dziatania niepozadane pochodzg ze spontanicznych zgloszen w trakcie stosowania
innych roztwordéw zawierajgcych mleczan sodu:

o Nadwrazliwos¢: obrzek krtani (obrzek Quinckego), obrzek skory, przekrwienie nosa, kichanie;
Zaburzenia elektrolitowe;

Hiperwolemia;

Atak paniki;

Inne reakcje w miejscu podania: zakazenia w miejscu podania, wynaczynienie, anestezja w
migjscu podania (dr¢twienie).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49.  Przedawkowanie

Nadmierna ilo$¢ lub zbyt duza predkos¢ podawania roztworu Ringer Lactate moze prowadzi¢ do
przewodnienia i przecigzenia sodem, co niesie ryzyko obrzgkéw (obwodowych i (lub) ptuc),
zwlaszcza, gdy wydalanie sodu przez nerki jest ostabione. W takim przypadku moze by¢ konieczne
przeprowadzenie dializy pozaustrojowej.

Podanie zbyt duzej ilosci potasu moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwlaszcza
u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Do objawoéw naleza: parestezje w obrgbie konczyn,
ostabienie mig$ni, porazenie, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynnosci Serca,
splatanie.

Podanie zbyt duzej ilosci soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Do objawow hiperkalcemii
naleza: anoreksja, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha, ostabienie migéni, zaburzenia
psychiczne, nadmierne pragnienie, wielomocz, wapnica nerek, kamica nerkowa oraz w cigzkich
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przypadkach, arytmia serca i $piaczka. Zbyt szybki wlew dozylny soli wapnia moze prowadzi¢ do
wystapienia wielu objawow hiperkalcemii, a takze kredowego posmaku w ustach, uderzen goraca i
rozszerzenia naczyn obwodowych. Lagodna, bezobjawowa hiperkalcemia zazwyczaj ustgpuje po
przerwaniu podawania wapnia i innych podobnie dziatajacych lekow, jak witamina D. W przypadku
ostrej hiperkalcemii konieczne jest natychmiastowe leczenie (np. diuretyki petlowe, hemodializa,
kalcytonina, bisfosfoniany, sodu edetynian).

Podanie zbyt duzej ilosci mleczanu moze prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej. Zasadowicy
metabolicznej moze towarzyszy¢ hipokaliemia. Do objawoéw naleze¢ mogg: zmiany nastroju,
zmeczenie, dusznos$ci, ostabienie mieéni i nieregularny rytm serca. Wzmozone napigcie miesni,
drgania i t¢zyczka mogg si¢ nasila¢ szczegdlnie u pacjentéw z hipokalcemia. Leczenie zasadowicy
metabolicznej spowodowanej przedawkowaniem wodoroweglanu polega gléwnie na przywrdceniu
rownowagi wodno-elektrolitowej. Szczegblnie duze znaczenie moze mie¢ uzupetnienie niedoboréw
wapnia, chlorkdéw i potasu.

Jezeli przedawkowanie dotyczy produktow leczniczych dodanych do roztworu podawanego w
infuzji, objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania wlewu beda zalezne od wlasciwosci
dodanego sktadnika. W razie przypadkowego podania zbyt duzej objetosci roztworu, nalezy
przerwa¢ wlew i obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepujg objawy podmiotowe i przedmiotowe
swiadczace o przedawkowaniu podawanego produktu leczniczego. W razie potrzeby nalezy
zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity
Kod ATC: B05BB01

Roztwor do infuzji Ringer Lactate jest izotonicznym roztworem elektrolitow. Sktadniki roztworu i
ich stezenia sg dobrane tak, aby odpowiadaly stezeniom w osoczu.

Wilasciwosci farmakodynamiczne roztworu Ringer Lactate odpowiadaja wiasciwosciom jego
sktadnikéw (sodu, potasu, wapnia, chlorku i mleczanu). Gléwnym efektem dziatania roztworu do
infuzji Ringer Lactate jest zwigkszenie objetosci kompartmentu pozakomodrkowego, obejmujacego
zardwno plyn $rodmigzszowy, jak i ptyn wewnagtrznaczyniowy.

Mleczany metabolizowane sa do wodorowgglanéw glownie w watrobie, powodujac alkalizacjg
0SOocCza.

U zdrowych ochotnikéw otrzymujacych roztwor Ringer Lactate, zmiany centralnego ci$nienia
zylnego byly zwigzane z wydzielaniem przedsionkowego peptydu natriuretycznego.

U zdrowych ochotnikow roztwor Ringer Lactate powodowat zmniejszenie osmolalno$ci surowicy
i podwyzszenie pH krwi, a pierwsze oddanie moczu nastgpito szybciej niz po izotonicznym sodu
chlorku.

U pacjentow otrzymujacych roztwor Ringer Lactate po zabiegach chirurgicznych dotyczacych aorty,
nie zaobserwowano znaczacych zmian stgzenia glukagonu, noradrenaliny, adrenaliny, glukozy we
krwi i insuliny.

W przypadku wprowadzenia do roztworu Ringer Lactate dodatkowego produktu leczniczego,
wilasciwosci farmakodynamiczne roztworu zaleze¢ beda od wiasciwosci dodanego produktu
leczniczego.

5.2,  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne roztworu Ringer Lactate odpowiadaja wilasciwosciom jondw
zawartych w sktadzie (sodu, potasu, wapnia i chlorkow).



Wlew roztworu Ringer Lactate u dorostych stabilnych hemodynamicznie pacjentow nie powoduje
zwickszenia st¢zenia mleczanu w krwiobiegu.

Wriasciwos$ci farmakokinetyczne D-mleczanu i L-mleczanu sg zblizone.

Mleczan z roztworu Ringer Lactate jest metabolizowany w procesach utleniania i glukoneogenezy,
gldwnie w watrobie, a wodoroweglany powstaja w obu procesach w ciggu 1 do 2 godzin.

W przypadku wprowadzenia do roztworu Ringer Lactate dodatkowego produktu leczniczego,
wiasciwosci farmakokinetyczne roztworu zaleze¢ beda od wiasciwosci dodanego produktu
leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badanie na zwierzetach dotyczace bezpieczenstwa stosowania roztworu do infuzji
Ringer Lactate nie jest konieczne, poniewaz jego sktadniki wystepuja w warunkach fizjologicznych
w osoczu zwierzat 1 ludzi.

W warunkach zastosowania klinicznego nie nalezy spodziewac si¢ dziatan toksycznych.

Niezaleznie nalezy rozpatrywac bezpieczenstwo stosowania mozliwych dodatkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ ceftriaksonu z roztworami zawierajacymi wapn, w tym z roztworem Ringer
Lactate. Patrz takze punkt 4.3 1 4.4.

Jak w przypadku wszystkich roztworé6w do podawania pozajelitowego, dodawane produkty
lecznicze mogg by¢ niezgodne. Przed podaniem nalezy oceni¢ zgodno$¢ dodawanych produktow
leczniczych z roztworem Ringer Lactate i pojemnikiem Viaflo.

Po dodaniu niezgodnych produktéw leczniczych moze doj$¢ do widocznej zmiany barwy i (lub)
pojawienia si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania dodawanego produktu leczniczego oraz odpowiednig
literatura.

Przed dodaniem substancji lub produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy jest ona rozpuszczalna i
(lub) stabilna w wodzie w zakresie pH roztworu Ringer Lactate (pH 5,0 do 7,0).

Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych do roztworu Ringer Lactate nalezy
stosowac zasady aseptyki. Doktadnie wymiesza¢ roztwor po wprowadzeniu dodatkowych produktow
leczniczych. Nie przechowywac roztwordw zawierajacych dodatkowe produkty lecznicze.

Przyktadowo, niezgodnos¢ z roztworem Ringer Lactate wykazujg nastgpujace produkty lecznicze
(lista nie jest petna):

Produkty lecznicze wykazujace niezgodnos¢ z roztworem Ringer Lactate:
Kwas aminokapronowy
Amfoterycyna B
Metaraminolu winian
Cefamandol
Ceftriakson
Kortyzonu octan
Dietylostilbestrol
Etamiwan
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Alkohol etylowy

Roztwory fosforanow i weglanow
Oksytetracyklina

Tiopental sodowy

Disodu wersenian

Produkty lecznicze wykazujace cze$ciowa niezgodnosé z roztworem Ringer Lactate:
Tetracyklina stabilna przez 12 godzin
Ampicylina sodowa
w stezeniu 2% do 3% stabilna przez 4 godziny
w stezeniu >3% musi zosta¢ podana w ciagu 1 godziny
Minocyklina stabilna przez 12 godzin
Doksycyklina stabilna przez 6 godzin

Nie nalezy stosowa¢ dodawanych produktow leczniczych o znanej niezgodnosci lub uznanych za
niezgodne.

6.3. OKkres waznoSci

Okres waznosci (przed otwarciem):

3 lata dla workow o pojemnosci 1000 ml.

2 lata dla workéw o pojemnos$ci 500 ml.

18 miesiecy dla workdéw o pojemnosci 250 ml.

Okres waznos$ci produktu leczniczego w trakcie uzycia: Dodawane produkty lecznicze

Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego produktu
leczniczego w pH, jakie wykazuje roztwor Ringer Lactate w pojemniku Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast chyba, ze
roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

250 ml: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
500 ml i 1000 ml: Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5.  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Worki zwane Viaflo wykonane sa z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku.
Wielkosci workow: 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

Worki umieszczone sa w zewngtrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;j.

Wielkosci opakowan:

— 30 workoéw po 250 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 250 mi

— 20 workoéw po 500 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 500 ml

— 10 workow po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 12 workdéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu pojemnika zawarto$¢ nalezy poda¢ natychmiast i nie nalezy przechowywac do kolejnej
infuzji. Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostalos¢ roztworu.

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

Otwieranie

o Wyjac¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

e Sciskajac mocno wewnetrzny worek, sprawdzi¢ czy nie ma niewielkich przeciekow. Jesli
stwierdzono przeciekanie, roztwor nalezy wyrzucié¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatowa.

e Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty 1 wolny od nierozpuszczalnych czastek. Jesli roztwor
nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywa¢ jatowych materiatow.
e Zawiesi¢ worek na stojaku.
o Usung¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania znajdujgcego si¢ na spodzie worka:
o chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko na szyjce portu;
o druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce 1 przekrecic;
o zatyczka odskoczy.
e Podczas podtaczania infuzji stosowaé zasady aseptyki.
Podtaczy¢ zestaw do przetaczania. Stosowaé si¢ do zalecen podanych przy zestawie dotyczacych
podiaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Niektore dodawane produkty lecznicze moga by¢ niezgodne. Przed uzyciem sprawdzic¢
zgodnos$¢ dodawanego produktu z roztworem i pojemnikiem. Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy
produkt leczniczy, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzi¢ izotonicznos¢. Po dodaniu
kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy doktadnie i ostroznie wymiesza¢ zachowujac warunki
aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez
przechowywania.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

e Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

e Uzywajac strzykawki z iglg 0 rozmiarze 19 G (1,10 mm) do rozmiaru 22 G (0,70 mm), wktu¢ igte
W samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzyknac.

e Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach leczniczych o
duzej gestosci, takich jak potasu chlorek, opukaé¢ delikatnie porty w pozycji worka portami do
gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

e Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

e Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

o Uzywajac strzykawki z iglg 0 rozmiarze 19 G (1,10 mm) do rozmiaru 22 G (0,70 mm), wktu¢ igte
W samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzyknac.

Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajac worek portami do gory.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowa¢ podawanie.
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