ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ringer Lactate, roztwor do infuzji
Substancje czynne: sodu chlorek, potasu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny i sodu mleczan

Nalezy zapozna¢ sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ringer Lactate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ringer Lactate
Jak stosowa¢ lek Ringer Lactate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ringer Lactate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwhE

1. CO TO JEST LEK RINGER LACTATE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ringer Lactate jest wodnym roztworem zawierajagcym nastepujgce substancje:

- sodu chlorek;

- potasu chlorek;

- wapnia chlorek dwuwodny;

- sodu mleczan.

Séd, potas, wapn, chlorek i mleczan sg substancjami chemicznym (elektrolitami) znajdujgcymi sie we
krwi.

Lek Ringer Lactate jest stosowany:

- w leczeniu utraty plyndéw i substancji chemicznych (np. na skutek silnego pocenia si¢, zaburzen
czynnosci nerek);

- w przypadku zbyt matej objetosci krwi w naczyniach (hipowolemii) lub zbyt niskiego ci$nienia
krwi (niedoci$nienia);

- w kwasicy metabolicznej (gdy krew staje si¢ zbyt zakwaszona).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RINGER LACTATE

NIE wolno stosowa¢ leku Ringer Lactate, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z

nastepujacych stanéw:

- noworodek (ponizej 28 dnia) otrzymujacy ceftriakson (antybiotyk);

- uczulenie na sodu mleczan lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw leku Ringer Lactate
(wymienionych w punkcie 6);

- nadmierne gromadzenie si¢ plyndow w przestrzeniach okotokomorkowych (nadmierne
nawodnienie pozakomorkowe);

- wigksza niz prawidtowa objetos¢ krwi w naczyniach krwiono$nych (hiperwolemia);

- ciezka niewydolnos¢ nerek (kiedy czynno$¢ nerek jest nieprawidlowa i pacjent wymaga dializy);

- niewyrownana niewydolno$¢ serca. Jest to niewydolno$¢ serca, ktora nie jest odpowiednio leczona
i powoduje takie objawy jak:
- plytki oddech;
- obrzek wokot kostek.



- stezenie potasu we krwi powyzej normy (hiperkaliemia);

- stezenie wapnia we krwi powyzej normy (hiperkalcemia);

- zaburzenie polegajace na nadmiernej zasadowos$ci krwi (alkaloza metaboliczna);

- choroba watroby powodujaca gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej (marsko$¢ watroby z
wodobrzuszem);

- zbyt duze zakwaszenie krwi, stanowigce zagrozenie zycia (cigzka kwasica metaboliczna);

- pewien typ kwasicy metabolicznej (kwasica mleczanowa);

- cigzka choroba watroby (gdy czynno$¢ watroby nie jest prawidtowa i wymaga bardzo
intensywnego leczenia);

- ostabiony metabolizm mleczandéw (wystepujacy w cigzkiej chorobie watroby, poniewaz mleczan
jest usuwany z organizmu przez watrobe);

- w przypadku stosowania glikozydow nasercowych (leki kardiotoniczne), stosowanych w leczeniu
niewydolnosci serca, takich jak preparaty naparstnicy lub digoksyna (patrz réwniez punkt ,,Inne
leki i Ringer Lactate™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Ringer Lactate nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki,

jezeli wystepujg obecnie lub wystepowaty w przeszto$ci nastepujace sytuacje lub stany kliniczne:

- przyjmowanie ceftriaksonu (antybiotyk) (patrz réwniez punkt ,,Inne leki i Ringer Lactate”);

- niewydolno$¢ serca;

- niewydolno$¢ oddechowa (choroba ptuc) (w wymienionych wyzej przypadkach moze zaj$é
konieczno$¢ szczegodlnej obserwacji pacjenta);

- ostabiona czynnos¢ nerek;

- wyzszy niz prawidtowy poziom chlorkow we krwi (hiperchloremia);

- zwickszone ci$nienie krwi (nadcisnienie);

- gromadzenie si¢ ptynow pod skora, wplywajace na wszystkie czgsci ciata (obrzek uogolniony);

- gromadzenie si¢ ptynow pod skorg, zwlaszcza wokot kostek (obrzgk obwodowy);

- gromadzenie si¢ ptynow w ptucach (obrzek ptuc);

- zwickszone ci$nienie krwi w cigzy (stan przedrzucawkowy);

- choroba powodujgca duze st¢zenia hormonu zwanego aldosteronem (aldosteronizm);

- wyzsze niz prawidlowe stezenie sodu we krwi (hipernatremia) lub wszelkie inne stany zwigzane z
zatrzymaniem sodu (gdy organizm zatrzymuje zbyt duze ilosci sodu) takie jak leczenie steroidami
(patrz takze ,,Inne leki i Ringer Lactate™);

- wszelkie rodzaje chordb serca;

- jakiekolwiek stany, w ktorych u pacjenta wystepuje zwiekszone prawdopodobienstwo wystagpienia
zwigkszonego st¢zenia potasu we krwi (hiperkaliemia), takie jak:

- niewydolno$¢ nerek;

- niewydolno$¢ kory nadnerczy (ta choroba nadnerczy obejmuje hormony kontrolujace stezenie
substancji chemicznych w organizmie);

- ostre odwodnienie (utrata wody z organizmu np. na skutek wymiotoéw lub biegunki);

- rozlegle uszkodzenia tkanek (np. po ciezkich oparzeniach).

Konieczne jest Sciste monitorowanie stg¢zenia potasu we krwi.

- choroby zwiazane ze zwiekszonymi stgzeniami witaminy D (np. sarkoidoza, choroba skory i
narzadow wewngetrznych);

- kamienie nerkowe;

- ostabiona czynnos$¢ watroby;

- cukrzyca;

- stan mogacy wywota¢ wysokie stezenia wazopresyny, hormonu regulujacego ilo§¢ ptynu w
organizmie. Zbyt wysokie stgezenie wazopresyny w organizmie moze by¢ spowodowane, na
przyktad:

- nagla i powazng chorobg;

- bolem;

- operacja;

- zakazeniem, oparzeniami lub chorobg mézgu;



- chorobami zwigzanymi z sercem, watroba, nerkami lub os$rodkowym ukladem
nerwowym;
- przyjmowaniem pewnych lekow (patrz takze punkt ,,Inne leki i Ringer Lactate”);
Moze to zwicksza¢ ryzyko niskiego stezenia sodu we krwi i powodowac bol glowy, nudnosci,
drgawki, ospatos¢, $piaczke, obrzek moézgu i $mieré. Obrzgk mézgu zwigksza ryzyko Smierci i
uszkodzenia moézgu. Pacjenci z wyzszym ryzykiem wystapienia obrzeku mozgu to:
- dzieci
- kobiety (szczegdlnie w wieku rozrodczym)
- pacjenci z problemami z poziomem ptynu mézgowego, na przyktad z powodu zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych, krwawienia wewnatrzczaszkowego lub uszkodzenia mozgu.

U pacjentéw otrzymujacych infuzje tego leku zostanie wykonane badanie krwi i moczu, a lekarz
skontroluje takze:

- ilo$¢ plynéow w organizmie;

- stezenie takich substancji chemicznych jak sod i potas we krwi (elektrolity osocza);

- kwasowo$¢ krwi i moczu (rownowaga kwasowo-zasadowa).

Mimo, iz lek Ringer Lactate zawiera potas, jego ilo$¢ nie jest wystarczajaca, zeby leczy¢ bardzo mate
stezenia potasu w osoczu (cigzki niedobor potasu).

Wapnia chlorek moze by¢ szkodliwy, jesli zostanie wstrzykniety do tkanek ciata. Dlatego produktu
Ringer Lactate nie wolno wstrzykiwa¢ do migsni (wstrzykniecie domigéniowe). Ponadto lekarz dotozy
wszelkich staran, by unikna¢ wydostania si¢ roztworu do tkanek otaczajacych zyte.

Lek Ringer Lactate nie moze by¢ podawany przez te samg igte uzywang do transfuzji krwi. Moze to
spowodowac¢ uszkodzenie czerwonych krwinek lub ich zlepianie sig.

Poniewaz lek Ringer Lactate zawiera mleczan (substancje wystepujacg w organizmie), moze
powodowac zbyt duzg zasadowos¢ krwi (alkaloze metaboliczng).

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podajac lek Ringer Lactate dzieciom w wieku ponizej 6
miesiecy.

Lekarz wezmie pod uwagg, czy u pacjenta stosowane jest zywienie pozajelitowe (odzywianie
podawane za pomoca infuzji do zyty). W przypadku podawania leku Ringer Lactate przez dlugi czas
pacjent bedzie otrzymywat substancje odzywcze z dodatkowego zrodta.

Inne leki i Ringer Lactate
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest szczegblnie wazne, by poinformowac lekarza o stosowaniu:

- ceftriaksonu (antybiotyk), ktory nie powinien by¢ podawany przez t¢ sama lini¢ do infuzji, bez
doktadnego przeptukania linii;

- glikozydéw nasercowych (lekow kardiotonicznych), takich jak preparaty naparstnicy lub
digoksyna, stosowanych w leczeniu niewydolnos$ci serca; nie wolno ich stosowac¢ tgcznie z lekiem
Ringer Lactate (patrz rowniez punkt ,,NIE wolno stosowac¢ leku Ringer Lactate, jesli u pacjenta
wystepuje....”). Dziatanie tych lekow moze by¢ spotegowane przez wapn. Moze to prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu zmian w rytmie serca.

- kortykosteroidow (lekéw przeciwzapalnych)

Te leki moga by¢ przyczyng gromadzenia si¢ sodu i wody w organizmie, powodujac:
- puchnigcie tkanek na skutek gromadzenia si¢ ptynu pod skora (obrzek);
- zwigkszone cisnienie krwi (nadci$nienie).



Ponizej wymienione leki mogg zwigkszaé st¢zenie potasu we krwi. Dzialanie to moze stanowié

zagrozenie dla zycia pacjenta. Zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi jest bardziej prawdopodobne u

pacjentow z chorobami nerek.

- diuretyki oszczedzajace potas (pewne leki moczopedne, np. amiloryd, spironolakton, triamteren)
(Nalezy pamigetac, ze leki te moga wchodzi¢ w sktad ztozonych produktow leczniczych);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia krwi);

- antagoniSci receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu zwigkszonego ci$nienia krwi);

- takrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu oraz w leczeniu niektorych chordb

skory);
- cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu).

Niektore leki moga wptywac na stezenie hormonu wazopresyny. Obejmujg one:

- leki przeciwcukrzycowe (chlorpropamid)

- leki na cholesterol (klofibrat)

- niektore leki przeciwnowotworowe (winkrystyna, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji)

- leki przeciwpsychotyczne

- opioidy stosowane do tagodzenia silnego bolu

- leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne (znane réwniez jako NLPZ)

- leki nasladujace lub wzmacniajace dziatanie wazopresyny, takie jak desmopresyna (stosowana w
leczeniu zwiekszonego pragnienia i ilo$ci oddawanego moczu), terlipresyna (stosowana w
leczeniu krwawienia z przetyku) oraz oksytocyna (stosowana do wywolywania porodu)

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina i okskarbamazepina)

- diuretyki ($§rodki moczopedne).

Inne leki, ktore moga wplywaé na dziatanie leku Ringer Lactate lub same podlega¢ jego wptywowi to:
- diuretyki tiazydowe takie jak hydrochlorotiazyd lub chlortalidon;
- witamina D;
- bisfosfoniany (stosowane w leczeniu chordb kosci, np. osteoporozy);
- fluorek (stosowany do wzmacniania zebow i kosci);
- fluorochinolony (rodzaj antybiotykdw, w tym cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna);
- tetracykliny (rodzaj antybiotykow, w tym tetracyklina);
- leki na bazie kwasu, w tym:
- salicylany stosowane w leczeniu stanow zapalnych (aspiryna);
- barbiturany (tabletki nasenne);
- lit (stosowany w leczeniu chorob psychicznych).
- leki alkaliczne (zasadowe), w tym:
- sympatykomimetyki (leki stymulujace takie jak efedryna i pseudoefedryna, sktadniki
preparatow przeciwkaszlowych i przeciwprzezigbieniowych);
- inne leki stymulujace (np. deksamfetamina, fenfluramina).

Stosowanie leku Ringer Lactate z jedzeniem i piciem
Nalezy zapyta¢ lekarza, co pacjent moze jes¢ lub pic.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

W ciazy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciagzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki.

Lek Ringer Lactate mozna bezpiecznie stosowa¢ w cigzy lub w okresie karmienia piersig.

Lekarz bedzie monitorowat stezenia substancji chemicznych we krwi i ilo$¢ ptyndw w organizmie.

Wapn moze przenikng¢ do organizmu nienarodzonego dziecka przez lozysko, a po urodzeniu z
mlekiem matki.

Jesli jednak konieczne jest dodanie innego leku do roztworu do infuzji podczas cigzy lub w okresie
karmienia piersia, nalezy:

- skonsultowac si¢ z lekarzem;



- przeczyta¢ Ulotke dotaczong do opakowania leku, ktory ma by¢ dodany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute o radg przed prowadzeniem pojazdow i obstuga maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK RINGER LACTATE

Lek Ringer Lactate jest podawany przez lekarza lub pielggniarke. Lekarz zdecyduje, jakg dawke leku
zastosowac¢ i kiedy podac¢ lek. Zalezy to od wieku, masy ciata pacjenta, stanu oraz przyczyny leczenia.
Ilo$¢ podanego leku moze rowniez zaleze¢ od innych lekow stosowanych przez pacjenta.

NIE nalezy stosowa¢ leku Ringer Lactate, jesli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki lub
jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposob uszkodzone.

Roztwér do infuzji Ringer Lactate podaje si¢ zazwyczaj przez plastikowg rurke podiaczona do igly
umieszczonej w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje si¢ poprzez zyle w ramieniu. Jednakze lekarz
moze zastosowac inny sposob podania leku pacjentowi.

Przed i podczas infuzji lekarz bgdzie kontrolowat:

- ilo$¢ plynéw w organizmie;

- kwasowo$¢ krwi i moczu,

- stezenie elektrolitow w organizmie (szczegélnie sodu, u pacjentéw z wysokim stezeniem hormonu
wazopresyny lub przyjmujacych inne leki, ktore zwigkszaja efekt dziatania wazopresyny).

Nalezy usung¢ wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu. Czgsciowo zuzytych workow z
roztworem do infuzji Ringer Lactate NIE WOLNO podtaczaé ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ringer Lactate
W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci roztworu do infuzji Ringer Lactate (przedawkowanie) lub
podania leku zbyt szybko, moga wystapic¢ takie objawy jak:
- przecigzenie woda i (lub) sodem (sola) z nadmiernym gromadzeniem si¢ ptynu w tkankach
(obrzek) powodujacym opuchlizng;
- hiperkaliemia (zwigkszone stezenie potasu we krwi w odniesieniu do warto$ci prawidtowych)
szczegOlnie u pacjentdow z niewydolnoscia nerek, powodujaca takie objawy, jak:
- uczucie mrowienia w rgkach i nogach (parestezje);
- ostabienie mie$ni;
- niezdolno$¢ do poruszania si¢ (porazenie);
- nieregularny rytm serca (arytmia serca);
- blok sercowy (bardzo wolny rytm serca);
- zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bic; stan zagrozenia zycia);
- splatanie.
- hiperkalcemia (zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi w odniesieniu do warto$ci prawidtowych)
powodujaca takie objawy, jak:
- ostabienie apetytu (jadtowstret);
- uczucie mdtosci (nudnosci);
- wymioty;
- zaparcia;
- bol brzucha;
- zaburzenia psychiczne takie jak drazliwos¢ lub depresja;
- picie duzej iloéci wody (nadmierne pragnienie);
- wytwarzanie wigkszej ilosci moczu niz normalnie (wielomocz);
- choroba nerek spowodowana nagromadzeniem si¢ wapnia w nerkach (wapnica nerek);
- kamienie nerkowe;
- §pigczka (utrata przytomnosci);



- kredowy posmak w ustach;
- zaczerwienienie (uderzenia gorgca);
- rozszerzenie naczyn krwionos$nych skory (rozszerzenie naczyn obwodowych).

- hipokaliemia (zmniejszone stezenia potasu we krwi w odniesieniu do wartosci prawidlowych) i
alkaloza metaboliczna (kiedy krew staje si¢ zbyt zasadowa) szczegodlnie u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek, powodujaca takie objawy, jak:

- zmiany nastroju;

- zmeczenie;

- ptytki oddech;

- sztywno$¢ migsni;
- drzenie mig$ni;

- kurcze migs$ni.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast poinformowaé o tym
lekarza prowadzacego. Infuzja leku zostanie przerwana, a lekarz zastosuje leczenie w zaleznosci od
objawow.

Jesli do roztworu do infuzji Ringer Lactate dodano inny lek zanim nastgpito przedawkowanie, ten
dodatkowy lek rowniez moze powodowaé objawy. Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotgczong do dodanego
leku w celu zapoznania si¢ z wykazem mozliwych objawow.

Przerwanie stosowania leku Ringer Lactate
Lekarz zdecyduje, kiedy przerwaé infuzje.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub pielegniarki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystgpiag ktorekolwiek z ponizej wymienionych objawow nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka. Moga to by¢ objawy bardzo ciezkiej lub nawet
skutkujacej $miercig reakcji nadwrazliwosci (alergii), nazywanej szokiem anafilaktycznym:
- pokrzywka, ktora moze wystepowac miejscowo lub dotyczy¢ catego ciata;

- wysypka skorna;

- zaczerwienienie skory (rumien);

- swedzenie (Swiad);

- obrzek skory (obrzgk naczynioruchowy);

- kaszel;

- zwezenie drog oddechowych utrudniajace oddychanie (skurcz oskrzeli);

- przyspieszone bicie serca (tachykardia);

- spowolnione bicie serca (bradykardia);

- spadek ci$nienia krwi;

- uczucie dyskomfortu lub bol w klatce piersiowej;

- niepokoj;

- ucisk w klatce piersiowej (utrudniajacy oddychanie);

- plytki oddech (dusznos¢);

- nagle zaczerwienienie twarzy;

- podraznienie gardta,

- Mmrowienie i dretwienie (parestezje);

- zmniejszenie czucia w ustach (niedoczulica jamy ustnej);

- zaburzenia smaku;

- goraczka,



- nudnosci;
- bdl glowy.

Wyzsze niz prawidlowe st¢zenie potasu we krwi (hiperkaliemia).

Niskie stgzenie sodu we krwi, ktére moze by¢ zwigzane z leczeniem szpitalnym (hiponatremia
szpitalna) i zwigzane z tym zaburzenia neurologiczne (ostra encefalopatia hiponatremiczna).
Hiponatremia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia moézgu i $mierci w wyniku
obrzeku/opuchlizny mézgu (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Reakcje spowodowane technika podania leku objawiajace si¢ przez jeden lub wigcej nastepujgcych

objawoOw:

- miejscowy bol lub reakcja zaczerwienia lub opuchnigcia w miejscu podania;

- podraznienie i zapalenie zyly, do ktorej podawany jest roztwor (zapalenie zyly). Moze to
powodowacé zaczerwienienie, bol lub pieczenie i swedzenie wzdtuz zyly, do ktdérej podawany jest
roztwor;

- wysypka lub swedzenie (§wiad) w miejscu podania.

Inne dziatania niepozadane pochodzace od podobnych lekow (inne roztwory zawierajgce mleczan

sodu) obejmuja:

- inne objawy nadwrazliwosci/reakcji zwigzanych z infuzjg: niedrozno$¢ nosa (przekrwienie nosa),
kichanie, obrzek gardta utrudniajgcy oddychanie (obrzgk krtani zwany takze obrzgkiem
Quinckego), obrzgk skory (obrzek naczynioruchowy);

- zmiany w stezeniu substancji chemicznych we krwi (zaburzenia elektrolitowe);

- zwigkszong objetos¢ krwi w naczyniach (hiperwolemia);

- lek napadowy;

- inne reakcje zwigzane z technikg podawania: zakazenie w miejscu podania, wyciek roztworu do
przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to uszkodzi¢ tkanki i prowadzi¢ do
tworzenia si¢ blizn.

Jezeli do podawanego dozylnie roztworu do wlewdw zostanie dodany inny lek, moze on réwniez
powodowac dziatania niepozadane. Bgda one zalezaty od leku, ktory zostal dodany. Nalezy przeczytac
ulotke dotaczona do dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi dzialaniami
niepozadanymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RINGER LACTATE

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

250 ml: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
500 ml i 1000 ml: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Leku Ringer Lactate NIE nalezy stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na worku
(po ,,Termin wazno$ci”). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku Ringer Lactate, jesli zawiera widoczne czastki lub jesli opakowanie leku jest w
jakikolwiek sposob uszkodzone.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ringer Lactate
Substancjami czynnymi sa:

- sodu chlorek: 6,00 g na litr

- potasu chlorek: 0,40 g na litr

- wapnia chlorek dwuwodny: 0,27 g na litr
- sodu mleczan: 3,20 g na litr

Jedyna substancjg pomocniczg jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ringer Lactate i co zawiera opakowanie

Roztwor do infuzji Ringer Lactate jest przezroczystym roztworem, wolnym od widocznych czastek.
Dostepny jest w plastikowych workach poliolefinowo/poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest
umieszczony w zamknietym, ochronnym, plastikowym opakowaniu zewnetrznym.

Wielkosci workow:
- 250 ml
- 500 ml
- 1000 ml

Wielkos$ci opakowan:

- 30 workdéw po 250 ml w kartonie
- 1 worek 250 ml

- 20 workdéw po 500 ml w kartonie
-1 worek 500 ml

- 10 workéw po 1000 ml w kartonie
- 12 workéw po 1000 ml w kartonie
- 1 worek 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwércy

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworcy:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia



Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Sposéb postepowania i przygotowanie

Produkt leczniczy do podawania pozajelitowego nalezy oceni¢ wzrokowo czy nie zawiera widocznych
czastek i1 barwa jest prawidtowa, jezeli roztwor i pojemnik na to pozwala. Nie stosowac, jezeli roztwor
nie jest przezroczysty i zgrzew jest uszkodzony.

Nie wyjmowac z opakowania ochronnego do momentu uzycia.

Wewnetrzny worek zapewnia jatowo$¢ produktu.

Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikéw nie nalezy podigczaé seryjnie. Takie zastosowanie mogtoby spowodowaé
zator powietrzny wywotany resztkowym powietrzem zaciggnietym z pierwszeg0 pojemnika zanim
podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego cisnienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego, w celu zwiekszenia
szybkosci przeptywu, moze spowodowaé zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
zostang catkowicie usuniete resztki powietrza. Stosowanie zestawow do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z odpowietrznikiem w pozycji otwartej moze powodowaé zator powietrzny.
Zestawy do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z odpowietrznikiem w pozycji otwartej nie
powinny by¢ stosowane z elastycznymi pojemnikami z tworzywa sztucznego.

Roztwor do podawania dozylnego za pomoca jatowego zestawu do podawania z zastosowaniem zasad
aseptyki. Sprzet do infuzji nalezy wstepnie wypeli¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢
powietrza do uktadu.

Dodatkowe leki mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuzji przez port do
dodawania leku. Gdy stosuje si¢ inny lek, nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem
pozajelitowym. Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdym
dodatkowym lekiem. Roztwory zawierajagce dodatkowe leki powinny by¢ zuzyte natychmiast, bez
przechowywania.

Dodanie innych lekow lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac wystgpienie reakcji
gorgczkowych wskutek mozliwosci wprowadzenia ciat goraczkotworczych. W razie wystapienia
dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostalos¢ roztworu.
Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

Otwieranie

e Wyjac worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

e Sciskajac mocno wewnetrzny worek, sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jezeli stwierdzono
przeciekanie worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawartos¢ moze by¢ niejatowa.

e Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jezeli
roztwOr nie jest przezroczysty i zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.



Przygotowanie do podania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatowych materiatow.
e Powiesi¢ worek na stojaku.
o Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania, znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ mniejsze skrzydetko na szyjce portu jedng reka;
- chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce druga rgka i przekrgcié;
- zatyczka odskoczy.
e Podczas poditgczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
Podtaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac sie do zalecen podanych przy zestawie, dotyczacych
podiaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych lekéw

Uwaga: Dodawane leki moga wykazywaé niezgodno$¢. Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodno$é
dodawanego leku z roztworem i pojemnikiem. Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy lek, przed
podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ (patrz ponizej punkt ,,Niezgodnosci
dodawanych lekow”).

Dodawanie lekow przed podaniem

e Odkazi¢ port do dodawania leku.

o Uzywajac strzykawki z iglg 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiué igle w samouszczelniajacy
port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.

e  Wymiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym lekiem. Przy preparatach o duzej gestosci, takich jak
potasu chlorek, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajgcych dodane leki.

Dodawanie lekow w trakcie podawania

e Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

e Odkazi¢ port do dodawania leku.

o Uzywajac strzykawki z igltg 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm) wktué igle w samouszczelniajacy
port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.

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

Opro6zni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.

Wymiesza¢ doktadnie roztwor z lekiem.

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

Trwalo$é w trakcie stosowania: Dodatkowe leki

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
rozpuszczanie leku nastapito w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli
roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

Niezgodno$ci dodawanych lekow

Nie wolno mieszaé ceftriaksonu z roztworami zawierajgcymi wapn, w tym z roztworem Ringer
Lactate.

Jak w przypadku kazdego roztworu do podawania pozajelitowego, dodawane leki moga nie by¢
zgodne. Przed dodaniem nalezy oceni¢ zgodno$¢ dodawanych lekow z lekiem Ringer Lactate.

Po dodaniu niezgodnych lekow moze doj$¢ do widocznej zmiany barwy i (Iub) pojawienia si¢ osadu,
nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztalow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z zapoznac si¢ z trescig ulotki informacyjnej dotgczonej do opakowania dodanego
leku oraz odpowiednig literatura.
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Przed dodaniem substancji lub leku nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i (lub) stabilny w
wodzie o pH roztworu Ringer Lactate (pH od 5,0 do 7,0).

Podczas dodawania leku do roztworu Ringer Lactate nalezy stosowac zasady aseptyki. Doktadnie
wymiesza¢ roztwor po wprowadzeniu dodatkowych lekéow. Nie przechowywaé roztworow
zawierajacych dodatkowe leki.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze nastepujace substancje nie sg zgodne z roztworem Ringer Lactate (lista
nie jest petna).

- Leki wykazujace niezgodno$ci farmaceutyczne z lekiem Ringer Lactate:
- kwas aminokapronowy
- amfoterycyna B
- metaraminolu winian
- cefamandol
- ceftriakson
- kortyzonu octan
- dietylstylbestrol
- etamiwan
- alkohol etylowy
- roztwory fosforanow i weglanow
- oksytetracyklina
- tiopental sodowy
- disodu wersenian

- Leki wykazujace czeSciowa niezgodnos¢ z lekiem Ringer Lactate:
- tetracyklina stabilnos$¢ przez 12 godzin
- ampicylina sodowa
stezenie 2%-3% stabilnos¢ przez 4 godziny
stezenie >3% nalezy podawa¢ w ciggu 1 godziny
- minocyklina stabilno$¢ przez 12 godzin
- doksycyklina stabilno$¢ przez 6 godzin

Nie nalezy stosowa¢ substancji o znanych niezgodnosciach farmaceutycznych.

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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