CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ringer, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu chlorek 8,60 g/l
Potasu chlorek 0,30 g/l
Wapnia chlorek dwuwodny 0,33 ¢/l

mmol/l:Na": 147 K*:4 Ca'™: 2,25 CI: 1555
mEqg/l: Na": 147 K"4 Ca™ 45 Cl:1555

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty roztwér, wolny od widocznych czastek.

Osmolarnosé¢: 309 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH: 5,0-7,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Roztwor do infuzji Ringer wskazany jest w celu:

- uzupehniania strat plynu pozakomoérkowego,

- przywrocenia rownowagi stezen sodu, potasu, wapnia i chlorkow, w leczeniu odwodnienia
izotonicznego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku, mlodziez i dzieci:

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwiazanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu moze by¢ konieczne kontrolowanie rownowagi ptynéw, stezen elektrolitow w
surowicy i rownowagi kwasowo-zasadowej, a takze zwrocenie szczegdlnej uwagi na stezenie sodu w
surowicy u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczna 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 i
4.8). Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczegoOlnie wazna podczas podawania plynow
hipotonicznych.

Tonicznos¢ produktu leczniczego Ringer: roztwor izotoniczny.



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 do$wiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii U dzieci (patrz punkty 4.4 i
4.8).

Zalecane dawkowanie:
- dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez: 500 ml do 3 litrow/24 godziny
- niemowleta i dzieci: 20 do 100 ml/kg mc./24 godziny

Szybkosé podawania:
Szybkos¢ wlewu u dorostych, oséb w podesztym wieku i milodziezy wynosi zazwyczaj
40 ml/kg mc./24 godziny.

U dzieci szybkos¢ wlewu wynosi przecietnie 5 ml/kg mc./godzine. Tlo$¢ ta r6zni si¢ w zalezno$ci od
wieku i wynosi: 6 do 8 ml/kg mc./godzing dla niemowlat, 4 do 6 ml/kg mc./godzine dla matych
dzieci i 2-4 ml/kg mc./godzing dla dzieci w wieku szkolnym. 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 urazéw gltowy u dzieci dawka wynosi $rednio 2850 ml/m?.
Szybkos¢ wlewu i catkowita objetos¢ podanego roztworu moga by¢ wigksze w przypadku zabiegdw
chirurgicznych Iub innej koniecznosci.

Uwagi:

- niemowleta i male dzieci: w wieku od 28 dni do 23 miesiecy (jako mate dziecko okreSlono
dziecko potrafigce chodzic)

- dzieci oraz dzieci w wieku szkolnym: wiek od 2 do 11 lat

Sposéb podawania
Roztwér jest podawany drogg dozylna.

Roztwor do infuzji nalezy podda¢ inspekcji wizualnej przed zastosowaniem.

Stosowaé wylacznie przezroczyste roztwory, wolne od widocznych czastek i jesli pojemnik jest
nieuszkodzony. Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Do momentu uzycia nie wyjmowac¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego.

Worek wewnetrzny zapewnia jalowos¢ produktu.

Nie nalezy podtaczaé plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie moze spowodowac zator
powietrzny wywotany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika, zanim
podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia
szybkosci przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
zostang catkowicie usunigte resztki powietrza. Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze spowodowaé zator
powietrzny. Zestawy do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w
pozycji otwartej nie powinny by¢ stosowane z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.
Roztwor nalezy podawa¢ wykorzystujac jatlowy zestaw do infuzji, stosujac si¢ do zasad aseptyki.
Zestaw do infuzji nalezy wypelni¢ wstepnie roztworem, aby uniknaé przedostania si¢ powietrza do
uktadu.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ przed infuzja lub w trakcie infuzji, przez port do
dodawania leku.

Monitorowanie
Podczas podawania nalezy monitorowa¢ rownowage ptynoéw i stezenie elektrolitow (sodu, potasu,
wapnia i chlorkéw) w osoczu.



4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu jest przeciwwskazane u pacjentow:

-z przewodnieniem przy nadmiernej ilosci ptynu pozakomoérkowego lub hiperwolemisa;
-z odwodnieniem hipertonicznym;

-z hiperkaliemia;

-z hipernatremisg;

-z hiperkalcemig;

-z hiperchloremig;

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

- zniewyrownang niewydolno$cia serca;

-z cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym;

-z ogblnym obrzgkiem i marsko$cig watroby z wodobrzuszem;

- przyjmujacych rownocze$nie glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Podobnie, jak w przypadku innych roztworow do infuzji zawierajagcych wapn, jednoczesne
podawanie ceftriaksonu i roztworu Ringer jest przeciwwskazane u wczeSniakoéw i noworodkow
urodzonych w terminie (w wieku 28 dni lub mniej), nawet jezeli stosuje si¢ oddzielne linie infuzji
(ryzyko zgonu w wyniku wytracania soli wapniowej ceftriaksonu w krwiobiegu noworodka).

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodkKi ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwér Ringer zawiera za niskie stezenie potasu i wapnia, aby mogt by¢ stosowany w celu
utrzymania wla$ciwej zawartosci tych jonow lub wyréwnania ich brakow. Dlatego po skorygowaniu
odwodnienia ten roztwor dozylny nalezy zastgpi¢ ptynem podtrzymujacym, ktory dostarczy te jony.

W czasie dlugotrwatego leczenia pozajelitowego nalezy zapewnié pacjentowi substancje zywieniowe
w odpowiedniej formie.

W zalezno$ci od objetosci oraz szybkosci podawania, podanie dozylne roztworu Ringer moze
powodowa¢ zatrzymanie ptynu i (lub) przeciazenie substancja rozpuszczona, prowadzace do
przewodnienia, na przyktad, stany przekrwienia obejmujace przekrwienie ptuc oraz obrzgk.

Roztwory zawierajace sodu chlorek powinny by¢ podawane ze szczego6lng ostrozno$cia pacjentom z
nadci$nieniem, niewydolnos$cig serca, obrzgkiem obwodowym lub pluc, zaburzeniami czynnosci
nerek, stanem przedrzucawkowym, aldosteronizmem oraz innymi stanami zwigzanymi z
zatrzymaniem sodu (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcii).

Roztwory zawierajace sole potasu nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci pacjentom z
chorobami serca lub w stanach predysponujacych do hiperkaliemii, takich jak niewydolno$¢ nerek
lub nadnerczy, ostre odwodnienie lub rozlegle zniszczenie tkanek, jakie wystgpuje w cigzkich
oparzeniach.

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

U pacjentdw z niewydolnoscig serca lub niewydolno$cia oddechowa oraz u pacjentow, u ktoérych
stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (w tym zespol SIADH) nalezy
zastosowa¢ infuzje wysokoobjetosciowg pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko
hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym (patrz nizej).



Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami boélowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami |
chorobami OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki
nalezgce do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczeg6lnie narazeni na wystgpienie
ostrej hiponatremii po podaniu ptynéw hipotonicznych w infuzji dozylne;j.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
moézgu), charakteryzujacej si¢ wystgpowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i
wymiotow. Pacjenci z obrzekiem mozgu sg szczegdlnie narazeni na wystapienie cigzkiego,
nieodwracalnego i zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig mozgowia (np. z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym, obrzekiem mozgu i
po stluczeniu mozgu) sa szczegbdlnie narazeni na wystgpienie ciezkiego i zagrazajacego zyciu
obrzeku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

Ze wzgledu na obecnos¢ wapnia:

- nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia wynaczynienia podczas wlewu dozylnego;

- roztwoOr nalezy podawaé z ostrozno$cig pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek
i Z chorobami, ktorym towarzyszy zwigkszone stgzenie witaminy D, takimi jak sarkoidoza;

- w przypadku réwnoczesnej transfuzji krwi, nie wolno podawaé roztworu przez ten sam zestaw
do przetaczania ze wzgledu na ryzyko koagulacji.

Sole wapniowe ceftriaksonu

Odnotowano przypadki zgonu w wyniku wytracenia soli wapniowych ceftriaksonu w plucach i
nerkach u wczesniakéw i noworodkow urodzonych w terminie, ponizej 1 miesiaca zycia.

U pacjentow w kazdym wieku nie wolno miesza¢ ani podawa¢ ceftriaksonu jednoczesnie z zadnymi
roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn, nawet przez rézne linie infuzyjne lub inne miejsca
infuzji.

Jednakze, u pacjentow powyzej 28 dnia zycia mozna podawa¢é ceftriakson i roztwory zawierajace
wapn kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sa wkiute w r6zne miejsca lub s3 wymieniane
albo doktadnie ptukane roztworem fizjologicznym soli migdzy infuzjami, aby unikngé wytracania
osadow.

W przypadku hipowolemii nalezy unika¢ podawania ceftriaksonu i roztworéw zawierajacych wapn
jeden po drugim.

Czynnosé nerek

Roztwor Ringer powinien by¢ podawany ze szczegodlng ostrozno$cig pacjentom z ryzykiem cigzkiej
niewydolnosci nerek. U tych pacjentow podanie roztworu Ringer moze prowadzi¢ do
nieprawidtowosci elektrolitowych.

W celu uzyskania informacji dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i dodawanych
produktéw leczniczych, patrz pkt. 6.6.

Drzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nalezy dokladnie kontrolowac stezenie elektrolitow w osoczu.

Pacjenci w podesztym wieku

Przy wyborze rodzaju roztworu do infuzji oraz objetosci/szybkosci infuzji u pacjentow w podesztym
wieku, nalezy wzig¢ pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku czesciej wystepuja choroby
m.in.: serca, nerek, watroby i (lub) inne choroby, i (lub) jednoczesnie stosowane sa inne produkty
lecznicze.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z ceftriaksonem:

- Jednoczesne podawanie ceftriaksonu i roztworu Ringer jest przeciwwskazane u wcze$niakow i
noworodkoéw urodzonych w terminie (w wieku 28 dni lub mniej) nawet, jezeli stosuje si¢
oddzielne linie do infuzji (ryzyko zgonu w wyniku wytrgcania soli wapniowej ceftriaksonu w
krwiobiegu noworodka) (patrz punkt 4.3).

- U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym u pacjentow dorostych) nie wolno podawac
jednoczesnie ceftriaksonu i roztworéw dozylnych zawierajacych wapn, w tym produktu Ringer
(patrz punkt 4.4) nawet przez oddzielne linie do infuzji lub rézne miejsca infuzji (patrz punkt
6.2).

Interakcje zwigzane z obecnoscig sodu:
- kortykosteroidy/steroidy i1 karbenoksolon, ktore powoduja zatrzymywanie sodu i wody (z
obrzgkami i nadci$nieniem).

Interakcje zwigzane z obecnoscig potasu:

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

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI) i przez ekstrapolacje, antagonisci receptora
angiotensyny II,

- takrolimus, cyklosporyna, ktére zwiekszajg stezenie potasu w osoczu, co moze prowadzi¢ do
zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, zwlaszcza w przypadku niewydolnoSci nerek nasilajacej
hiperkaliemie.

Interakcje zwigzane z obecnoscig wapnia:

- glikozydy naparstnicy (glikozydy nasercowe), ktorych dziatanie nasilane jest przez wapn i moze
prowadzi¢ do ciezkiej lub prowadzacej do zgonu arytmii serca (patrz punkt 4.3);

- tiazydowe leki moczopgdne lub witamina D, ktore moga prowadzi¢ do hiperkalcemii
w przypadku podawania z wapniem.

Leki nasilajqce dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitéw i moze spowodowac zwiekszenie ryzyka hiponatremii zwigzanej z
leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz
punkty 4.2, 4.4 4.8).

- Leki pobudzajace uwolnienie wazopresyny, w tym: chloropropamid, klofibrat,
karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki przeciwpsychotyczne, narkotyki

- Leki nasilajace dziatanie wazopresyny, w tym: chloropropamid, 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.

Informacje na temat niezgodnosci z innymi produktami leczniczymi, patrz punkt 6.2.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

Jesli do roztworu dodaje si¢ inny lek, nalezy niezaleznie rozpatrzy¢ jego wlasciwosci
I bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.



Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$é podczas podawania roztworu Ringer kobietom ci¢zarnym w
trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyng, ze wzgledu na stezenie sodu w surowicy
(patrz punkty 4.4, 4.5 4.8).

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak informacji dotyczacych wplywu roztworu Ringer na zdolnoé¢ obstugi samochodéw lub innych
ciezkich maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu, wymienione
zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, zalecang terminologia i cigzkoscia, gdy byto

to mozliwe.

Tabela dziatan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadow MedDRA (Zalecana terminologia)
Zaburzenia metabolizmu Przewodnienie* Bardzo czesto
i odzywiania Zaburzenia elektrolitowe Bardzo czgsto

Hiponatremia zwigzana z leczeniem | Nieznana
szpitalnym**

Zaburzenia serca Niewydolnos$¢ serca* Bardzo czesto
Zaburzenia uktadu Ostra encefalopatia Nieznana
nerwowego hiponatremiczna**

* u pacjentow z zaburzeniami uktadu krqgzenia lub obrzekiem pluc
** Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie
mozgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej

Dla innych podobnych roztworéw odnotowano przecigzenie ptynem, nadwrazliwos¢ lub pokrzywke.

Reakcje niepozadane moga by¢ zwiazane z technika podawania, jak np. reakcja goraczkowa,
zakazenie w miejscu wklucia, miejscowy bdl lub odczyn, podraznienie zyl, zakrzepica zylna lub
zapalenie zyty postepujace od miejsca wklucia i wynaczynienie.

Reakcje niepozadane moga by¢ zwigzane z dziataniem produktu leczniczego dodanego do roztworu;
mozliwo$¢ wystapienia innych reakcji niepozadanych zaleze¢ bedzie od wtasciwosci dodanego leku.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac wlew.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatafh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie lub zbyt duza szybko$¢ podawania moze prowadzi¢ do przewodnienia
I przecigzenia sodem, co niesie ryzyko obrzekow, zwlaszcza przy zaburzeniach wydalania sodu
przez nerki. W takim przypadku moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowo dializy.

Podanie nadmiaru potasu moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci nerek. Do objawdw nalezg: parestezje w obrebie konczyn, ostabienie
migéni, porazenie, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynno$ci serca, splatanie.
Leczenie hiperkaliemii obejmuje podawanie wapnia, insuliny (z glukoza), wodoroweglanu sodu,
zastosowanie zywic jonowymiennych lub dializg.

Podanie nadmiaru soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Do objawdw hiperkalcemii naleza:
anoreksja, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bdl brzucha, oslabienie mig$ni, zaburzenia psychiczne,
nadmierne pragnienie, wielomocz, wapnica nerek, kamica nerkowa i w ciezkich przypadkach
arytmia serca i §pigczka. Zbyt szybki wlew dozylny soli wapnia moze prowadzi¢ do wystapienia
wielu objawow hiperkalcemii, a takze kredowego posmaku w jamie ustnej, uderzen goraca i
rozszerzenia naczyn obwodowych. Lagodna, bezobjawowa hiperkalcemia zazwyczaj ustepuje 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).

Podawanie zbyt duzej ilosci chlorkow moze powodowac hiperchloremi¢ i utrat¢ wodoroweglanow z
efektem kwasicy.

Przedawkowanie moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej i leczenia. Pomoc ta obejmuje
przerwanie podawania roztworu Ringer, zmniejszenie dawki i inne dziatania wskazane dla danego
stanu klinicznego.

Jesli przedawkowanie dotyczy produktu leczniczego dodanego do roztworu podawanego w infuzji,
objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania wlewu zaleze¢ beda od wtasciwosci dodanego
leku.

W razie przypadkowego podania nadmiernej ilosci roztworu, nalezy przerwa¢ wlew i obserwowac,
CZy U pacjenta nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o przedawkowaniu
podanego leku. W razie potrzeby nalezy zastosowa¢ wtasciwe leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity, kod ATC: BO5BB01

Roztwér do infuzji Ringer jest izotonicznym roztworem elektrolitow. Sktadniki roztworu do infuzji
Ringer i ich stezenia sa dobrane tak, aby odpowiadaty stezeniom w osoczu.

Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu odpowiadaja wiasciwosciom sktadnikow (wody, sodu,
potasu, wapnia i chlorkow). Gléwnym efektem dziatania roztworu do infuzji Ringer jest zwigkszenie
objetosci kompartmentu pozakomoérkowego, obejmujacego zarowno ptyn §rodmiazszowy, jak i plyn
wewnatrznaczyniowy.

Jony, takie jak sod przenikaja przez btony komodrkowe wykorzystujac roézne mechanizmy
transportujace, m.in. pompe sodowo-potasowag (Na'-K'-ATPaza). S6d odgrywa wazng role w
przekaznictwie nerwowym i elektrofizjologii serca, wazny jest takze metabolizm sodu w nerkach.



Potas jest niezbedny w wielu procesach metabolicznych i fizjologicznych, takich jak przewodzenie
nerwowe, skurcz migsni i regulacja rownowagi kwasowo-zasadowej. Normalne stezenie potasu w
osoczu wynosi okoto 3,5 do 5,0 mmol na litr. Potas jest przede wszystkim kationem
wewnatrzkomorkowym, znajdujacym si¢ gldéwnie w mies$niach; tylko okoto 2% jest obecne w ptynie
zewnatrzkomorkowym. Przenikanie potasu do komorek i zatrzymanie go w komorkach wbrew
gradientowi stezen wymaga transportu aktywnego z udziatem enzymu Na*/K*-ATPazy.

W przyblizeniu 99% wapnia jest wbudowane do koséca. Pozostaty 1% znajduje si¢ w tkankach i
ptynach organizmu, gdzie jest niezbedny w przewodzeniu nerwowym, aktywnosci migsni i
krzepnieciu krwi.

Jon chlorkowy jest anionem gtéwnie zewnatrzkomérkowym, wystepujacym w niskim stezeniu w
kosciach i w wysokim stezeniu w niektorych sktadnikach tkanki lacznej, takich jak kolagen.
Wysokie wewnatrzkomoérkowe stgzenia chlorkéw wystepuja w krwinkach czerwonych i btonie
sluzowej zotadka. Rownowaga miedzy anionami i kationami jest regulowana przez nerki.
Wchtanianie zwrotne chlorkéw zachodzi zwykle w nastepstwie wchianiania zwrotnego sodu.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne roztworu odpowiadajg wiasciwosciom sktadnikow (sodu chlorku,
potasu chlorku i wapnia chlorku).
Objetosé 1 sktad jonowy ptynodw przestrzeni zewnatrz- i wewnatrzkomorkowej jest nastepujacy:

Piyn zewnatrzkomorkowy: okoto 19 litrow

Sod (mmol/l) 142

Potas (mmol/l) 5

Wapn (mmol/l) 2,5

Chlorki (mmol/l) 103

Ptyn wewnatrzkomérkowy: okoto 23 litrow
Séd (mmol/l) 15

Potas (mmol/l) 150

Wapn (mmol/l) 1

Chlorki (mmol/l) 1

Po podaniu radioizotopu sodu (**Na) we wstrzyknieciu okres pottrwania wynosi od 11 do 13 dni dla
99% podanej ilosci sodu i jeden rok dla pozostatego 1%. Dystrybucja jest zréznicowana i zalezy od
rodzaju tkanki: jest szybka w migsniach, watrobie, nerkach, chrzastce i skorze, zas powolna w
erytrocytach i neuronach, a bardzo powolna w kosciach. Sod jest wydalany gtownie przez nerki, ale
w duzej mierze ulega nerkowemu wchlanianiu zwrotnemu. Niewielkie ilosci sodu sa wydalane z
katem i potem.

Czynniki wptywajace na transport potasu pomig¢dzy ptynem wewnatrz- i zewngtrzkomorkowym,
takie jak zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, moga znieksztalci¢ proporcje pomigdzy
stezeniem w osoczu i catkowitg zawartoscia w organizmie. Potas jest wydalany gtéwnie przez nerki;
jest wydzielany w kanalikach dystalnych nazasadzie wymiany z jonami sodowymi lub
wodorowymi. Nerki wykazuja niewielka zdolno$¢ do oszczgdzania potasu, a wydalanie w moczu
zachodzi nawet w przypadku powaznych niedoborow. Pewna ilo$¢ potasu jest wydalana z katem, a
niewielkie ilosci moga by¢ rowniez wydalane z potem.

Stezenie wapnia w osoczu jest regulowane przez hormon przytarczyc, kalcytoning i witaming D.
Okoto 47% wapnia w osoczu wystepuje w zjonizowanej postaci fizjologicznie czynnej, okoto 6%
tworzy kompleksy z anionami, takimi jak fosforany lub cytryniany, a pozostata cz¢$¢ zwigzana jest z
biatkami, gléwnie z albuming. Jesli stezenie albumin osocza jest zwigkszone (jak w przypadku
odwodnienia) lub zmniejszone (czgsto w chorobach nowotworowych), ma to wplyw na stopien
jonizacji wapnia. Dlatego catkowite st¢zenie wapnia w 0soczu ocenia si¢ zazwyczaj w zestawieniu
ze stgzeniem albuminy w osoczu. Nadmiar wapnia jest wydalany glownie przez nerki. Wapn



niewchlonigty jest wydalany z kalem, lacznie z wapniem wydzielonym z zolcig i sokiem
trzustkowym. Mniejsze ilo$ci sg tracone z potem, naskorkiem, wlosami i paznokciami. Wapn
przenika przez tozysko i do mleka kobiecego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania roztworu do infuzji Ringer nie jest
konieczne, poniewaz jego sktadniki wystepujag w warunkach fizjologicznych w osoczu zwierzat i
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

- Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
- Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Przed dodaniem produktu leczniczego do roztworu w pojemniku Viaflo nalezy oceni¢ mozliwo$é
niezgodnosci.

Ceftriakson: wigcej informacji patrz punkty 4.3 i 4.4.

W przypadku braku badan zgodnosci nie nalezy miesza¢ roztworu Ringer z innymi produktami
leczniczymi.

Nalezy zapozna¢ sie z zaleceniami odnos$nie stosowania produktu leczniczego, ktory ma by¢ dodany
do roztworu.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w wodzie o pH roztworu
do infuzji Ringer (patrz punkt 3).

Wykazano, ze sole wapnia wykazujg niezgodnos¢ z wieloma lekami. Moga powstawa¢ kompleksy,
co prowadzi do wytracenia osadu.

Przyktadowo, niezgodno$¢ z roztworem Ringer wykazuja nastepujace substancje (lista nie jest
petna):
- amfoterycyna B;

- kortyzon;

- erytromycyny laktobionian;

- etamiwan;

- alkohol etylowy;

- tiopental sodowy;

- disodu edetynian.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkow o znanej niezgodnosci.

6.3. OKkres waznosSci

Nieotwarte opakowanie: 500 ml: 24 miesiace
1000 ml: 36 miesiecy

Okres trwalosci produktu leczniczego w trakcie uzycia:

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu odpowiada uzytkownik,




a przechowywanie nie powinno trwac¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozpuszczenie leku nastapito w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki wykonane sg z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku (PL-2442).
Worki umieszczone s3 w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowej, ktore stuza jedynie jako fizyczna ochrona workow.

Wielkosci workow: 500 ml lub 1000 ml
Zewngtrzne tekturowe pudetko zawiera:
1 worek 500 ml

20 workéw po 500 ml

1 worek 1000 ml

10 lub 12 workéw po 1000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.
Nie podtaczaé ponownie czgsciowo zuzytych workow.

Otwieranie
e Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
o Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejalowa.
e Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek.
Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go
wyrzucic.

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

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze mogg wykazywac niezgodno$é.

Jezeli wprowadzony zostal dodatkowy produkt leczniczy, przed podaniem pozajelitowym nalezy
potwierdzi¢ izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy doktadnie i
ostroznie wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty
lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.
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Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem
e (Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.
o Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wklu¢ igle w samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.
e Zmiesza¢ doktadnie roztwdér z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach
leczniczych o duzej gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opukaé¢ porty w
pozycji worka portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania
e Zamkng¢ zacisk zestawu do przetaczania.
e (Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.
o Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wklu¢ igle w samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

e Zdjac¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.
e  Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajgc worek portami do gory.
e Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.
e Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢é ponownie zacisk i kontynuowaé
podawanie.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12112

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:15.02.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

styczen 2024
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