CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS, roztwor do infuzji
produkt ztozony

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

Sodu chlorek (Natrii chloridum) 6,00 g
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 0,40 ¢g
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,27 g
Sodu mleczan (Natrii lactate) 6,34 g
Jony:

Na 131,0 mmol/1000 ml

K 5,36 mmol/1000 ml

Ca 1,84 mmol/1000 ml

C3;H505 28,3 mmol/1000 ml

Cl- 112,0 mmol/1000 ml

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 278,5 mOsmol/l, pH: 5,0 — 7,0.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuz;ji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Odwodnienie bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.).
- Hipowolemia powstata w wyniku:
e oparzenia,
e ubytku wody i (lub) elektrolitow po zabiegach chirurgicznych,
e wstrzasu krwotocznego — do wstepnego wypetnienia tozyska naczyniowego.

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozcienczania i rozpuszczania
koncentratéw elektrolitow i produktow leczniczych niewykazujacych niezgodnosci (patrz punkt 6.2
Niezgodnosci farmaceutyczne).



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, wieku, masy ciata i wynikow badan
laboratoryjnych. Dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.

Zazwyczaj nalezy podawaé¢ dawke z szybko$cig wynoszacg 2,5 ml/kg mc./godz. w infuzji dozylne;j.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 40 ml/kg mc.

Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.
Maksymalna szybko$¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta i jest ustalana przez lekarza.

Sposdb podawania
Podanie dozylne. Mozna podawa¢ do zyt obwodowych.
Nie podawaé domigsniowo.

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu leczniczego moze by¢ konieczne kontrolowanie stezen elektrolitbw w surowicy

i rownowagi kwasowo-zasadowej, a takze zwrdcenie szczegdlnej uwagi na stezenie sodu w surowicy
u pacjentdw, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (zespot
nicadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego - SIADH) oraz u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczeg6lnie wazna podczas podawania ptyndéw hipotonicznych
w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Przewodnienie.

- Leczenie kwasicy mleczanowe;.

Stosowanie produktu leczniczego moze by¢ niewskazane rowniez w nastepujacych przypadkach:

- zastoinowa niewydolno$¢ serca,

- hiperkaliemia,

- hipernatremia,

- hiperchloremia,

- hiperkalcemia,

- jednoczesne stosowanie z glikozydami naparstnicy i1 lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas
(patrz punkt 4.5),

- stany wymagajace ograniczen w przyjmowaniu sodu (np. ci¢zka niewydolnos¢ nerek, obrzek ptuc),

- niewydolno$¢ watroby,

- podwyzszone stezenie mleczanOw w 0soczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS nalezy podawac¢ ostroznie ze wzgledu na ryzyko

wystapienia:

- powiktan zaleznych od objgtosci podanego roztworu i ilosci podanych elektrolitéw,

- przecigzenia uktadu krazenia z obrzgkiem phuc (zwlaszcza u pacjentdw z zastoinowa niewydolnoscia
serca lub cigzkg niewydolno$cig nerek).



Podczas podawania produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS nalezy
kontrolowa¢ parametry kliniczne i laboratoryjne, takie jak stgzenie elektrolitow, rownowage kwasowo -
zasadowg, zwlaszcza u pacjentow:

- z zastoinowg niewydolnoscig serca,

- z ciezkg niewydolnoscig nerek,

- z obrzgkami z retencja sodu,

- leczonych kortykosteroidami i ich pochodnymi.

Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu we krwi u pacjentow z ryzykiem hiperkaliemii, np. w cigzkiej
niewydolnos$ci nerek ze wzgledu na zawarto$¢ potasu w produkcie leczniczym.

Produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS nie nalezy podawa¢ podczas
przetaczania krwi przez ten sam zestaw ze wzgledu na obecno$¢ jondw wapnia oraz ryzyko wykrzepiania.

Podanie produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze wywotac¢
zasadowice metaboliczng ze wzglgdu na obecnos$¢ jonow mleczanowych.

Podanie produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze zaburzaé
wykorzystanie jonow mleczanowych u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, a zwlaszcza
z niewydolnos$cig watroby, u ktorych st¢zenie jondéw mleczanowych jest zwigkszone.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub niewydolnoscia oddechowg oraz u pacjentéw, u ktorych stwierdza
sie nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (w tym zespdt SIADH) nalezy zastosowac¢ 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) sg szczegolnie narazeni na wystapienie ostrej hiponatremii po
podaniu plynéw hipotonicznych w infuzji dozylne;.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzgku mozgu),
charakteryzujgcej si¢ wystepowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotdw. Pacjenci
z obrzekiem moézgu sa szczegolnie narazeni na wystapienie cigzkiego, nieodwracalnego i zagrazajacego
zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnosciag mézgowia (np. z zapaleniem
opon mozgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sthuczeniu mozgu) sg szczegodlnie
narazeni na wystgpienie ci¢zkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z wapniem

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z glikozydami naparstnicy ze wzgledu na ryzyko wystapienia
ciezkiej lub mogacej zagraza¢ zyciu arytmii serca, zwlaszcza, gdy u pacjentow wystepuje hipokaliemia.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania moczopednych lekow
tiazydowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkalcemii spowodowanej zmniejszonym wydalaniem
wapnia z moczem.

Interakcije z potasem

Przeciwwskazane jest faczenie z lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas (amiloryd, kanrenian potasu,
spironolakton, triamteren) stosowanymi w monoterapii lub w skojarzeniu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
mogacej zagraza¢ zyciu hiperkaliemii, w szczegolnosci u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
(sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego).




Nie zaleca si¢ taczenia produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS z:

- inhibitorami konwertazy angiotensyny ze wzgledu na ryzyko wystgpienia mogacej zagraza¢ zyciu
hiperkaliemii, w szczegdlnos$ci u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek (sumowanie si¢ efektu
hiperkaliemicznego),

- takrolimusem ze wzgledu na ryzyko wystapienia mogacej zagraza¢ zyciu hiperkaliemii,

w szczegolnosci u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (sumowanie si¢ efektu
hiperkaliemicznego),

- kortykosteroidami i kortykotropina.

Leki nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania przez

nerki wody bez elektrolitéw i moze spowodowac zwigkszenie ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem

szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu pltynami infuzyjnymi (patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.8).

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

- Leki nasilajace dzialanie wazopresyny, np. chloropropamid, NLPZ, cyklofosfamid.

- Analogi wazopresyny, np. desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna.

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

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne. Konieczna jest wtedy kontrola rownowagi
wodno-elektrolitowe;j.

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczego PLYN RINGERA
Z MLECZANAMI FRESENIUS kobietom ci¢zarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu
z oksytocyna, ze wzgledu na stezenie sodu w surowicy (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre$lono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dost¢pnych danych).

Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo czesto:

— reakcje alergiczne lub objawy anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, takie jak miejscowa lub
uogo6lniona pokrzywka, wysypka i rumien, §wiad, obrzgk skory, obrzek twarzy i (lub) krtani (obrzgk
Quinckego).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto:

— zaburzenia elektrolitowe.
Czesto:

— przewodnienie.




CzestoS¢ nieznana:
— obrzeki spowodowane przewodnieniem lub przecigzeniem sodem,
— hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym™.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto:

—  uczucie niepokoju.

Niezbyt czesto:

— napady drgawkowe wywotane zasadowica zwigzang z podaniem mleczanow.
CzestoS¢ nieznana:

—  ostra encefalopatia hiponatremiczna*.

Odnotowano kilka przypadkéw paniki.

Zaburzenia serca

Czesto:

— niewydolnos$¢ serca u pacjentdow z zaburzeniami pracy serca lub z obrzekiem ptuc,
— ucisk w klatce piersiowej,

—  bol w klatce piersiowej z tachykardig lub bradykardig.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo czesto:

—  uczucie zatkania nosa,

—  Kkaszel,

—  kichanie,

—  skurcz oskrzeli i (lub) trudno$ci w oddychaniu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto:
—  Swiad.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

CzestoS¢ nieznana:

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane zwigzane z technikg podawania:

- podwyzszenie temperatury ciata,

- zakazenie w miejscu podania,

- zakrzepica zyly (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepow krwi objawiajace si¢ wyczuwalnym
stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bolem i tkliwoscia),

- zapalenie zyly rozprzestrzeniajgce si¢ z miejsca wkhucia,

- wynaczynienie (przedostanie si¢ leku poza zyle),

- hiperwolemia (zbyt duza obje¢tos¢ krwi w naczyniach krwionosnych).

Badania diagnostyczne

Czestos¢ nieznana:

—  podczas stosowania duzych ilosci roztworu moze wystapic rozcienczenie sktadnikow krwi,
np. czynnikdw krzepnigcia i innych biatek osocza oraz zmniejszenie hematokrytu.

*Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie mozgu
i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2, 4.4, 4.5).

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzj¢, oceni¢ stan pacjenta
i zastosowac odpowiednie leczenie oraz, jesli to konieczne, zachowac pozostala czgs¢ roztworu do badan.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub zbyt duza szybko$¢ podawania moze prowadzi¢ do przewodnienia i przeciazenia
sodem, co niesie ryzyko wystapienia obrzekow obwodowych, ptuc i mézgu. Moga wystapi¢ zaburzenia
stezen elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Podanie zbyt duzej ilosci potasu moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek. Do objawdw naleza: parestezje w obrebie konczyn, ostabienie migéni,
porazenie, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynnosci serca, splatanie.

Podanie zbyt duzej ilosci soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Do objawdw hiperkalcemii naleza:
anoreksja, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha, ostabienie migs$ni, zaburzenia psychiczne, nadmierne
pragnienie, wielomocz, wapnica nerek, kamica nerkowa oraz w cigzkich przypadkach, arytmia serca

i $pigczka. Zbyt szybka infuzja dozylna 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 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).

Podanie zbyt duzej ilosci mleczanu moze prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej. Zasadowicy
metabolicznej moze towarzyszy¢ hipokaliemia. Do objawow mogg naleze¢: zmiany nastroju, zmeczenie,
dusznosci, ostabienie migsni i nieregularny rytm serca. Wzmozone napi¢cie migsni, drgania i tezyczka moga
si¢ nasila¢ szczegolnie u pacjentdéw z hipokalcemia. Leczenie zasadowicy metabolicznej spowodowane;j
przedawkowaniem wodoroweglanu polega gltéwnie na przywroceniu réwnowagi wodno-elektrolitowe;.
Szczegoblnie duze znaczenie moze mie¢ uzupetienie niedoboréw wapnia, chlorkéw i potasu.

Jezeli przedawkowanie dotyczy produktow leczniczych dodanych do roztworu podawanego w infuz;ji,
objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania bedg zalezne od wiasciwosci dodanego sktadnika.
W razie przypadkowego podania zbyt duzej objetosci roztworu, nalezy przerwac infuzj¢ i obserwowac,
czy u pacjenta nie wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe §wiadczace o przedawkowaniu
podawanego produktu leczniczego. W razie potrzeby nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe
1 wspomagajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny infuzyjne wplywajace na rownowage elektrolitowa, elektrolity,
kod ATC: B05 BBOI.

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS jest izotonicznym roztworem krystaloidow stosowanym
w celu wypetniania tozyska naczyniowego i przywrdocenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Sktad produktu
leczniczego jest bardzo zblizony do sktadu ptynu zewnatrzkomorkowego w organizmie.



Podanie produktu leczniczego wyréwnuje stan odwodnienia i (lub) niedoboru objgtosci krwi krazacej,
powodujac jej rozcienczenie (hemodylucje).

Wiasciwosci farmakologiczne produktu leczniczego odpowiadaja wlasciwosciom sktadnikow (sod, potas,
wapn i chlor).

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS wykazuje nadwyzke jonow chlorkowych nad jonami
sodu ze wzgledu na obecno$¢ chlorkéw potasu i wapnia.

Jon mleczanowy jest prekursorem anionu wodoroweglanowego i w zwigzku z tym uczestniczy

w utrzymywaniu rownowagi kwasowo-zasadowej.

Przemiana jonéw mleczanowych, w wyniku ktorej powstaja wodoroweglany, moze by¢ zaburzona

w przypadku niewydolnosci watroby. Podanie nadmiaru jonéw mleczanowych moze spowodowac
zasadowicg metaboliczng. Jesli metabolizm mleczanow jest zablokowany (kwasica mleczanowa typu B),
dostarczenie egzogennych mleczandow powoduje gromadzenie si¢ tych anionow we krwi.

Natomiast podczas wyréwnywania wstrzgsu hipowolemicznego (kwasica mleczanowa typu A), poprawa
krazenia i w zwigzku z tym perfuzji watrobowej powoduje przywrocenie normalnego metabolizmu
mleczanow.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Podanie roztworu w infuzji dozylnej powoduje zwigkszenie objgtosci ptynu w przestrzeni
zewnatrzkomorkowej. Jon mleczanowy jest szybko metabolizowany w watrobie do pirogronianu
wchodzacego w cykl Krebsa, w wyniku ktorego dochodzi do wytwarzania dwuweglanow.

Roztwor produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS tatwo dyfunduje przez
btony naczyn wlosowatych. Okoto 1/3 podanej objetosci produktu leczniczego pozostaje w uktadzie
naczyniowym. Pozostate 2/3 podanej obj¢tosci opuszcza szybko tozysko naczyniowe przechodzac do
przestrzeni zewnatrzkomorkowej. W zwiazku z powyzszym efekt objetosciowy i czas dziatania produktu
leczniczego jest krétkotrwaly.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS zawiera jony wapnia i nie nalezy go podawaé podczas
przetaczania krwi przez ten sam zestaw ze wzgledu na ryzyko wykrzepiania.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalng mozliwos$¢ wystapienia niezgodnosci produktow leczniczych dodawanych
do produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS, zwracajac uwage na mozliwe
zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Nalezy
zapoznac si¢ tez z informacja o produkcie leczniczym, ktéry ma by¢ dodany.

Przyktadowo PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS wykazuje niezgodnos$ci z produktami
leczniczymi zawierajacymi weglany, szczawiany, fosforany, kwas aminokapronowy, amfoterycyne B,
winian metaraminolu, cefamandol, octan kortyzonu, dietylostilbestrol, erytromycyne, etamivan, alkohol
etylowy, oksytetracykling, sodu tiopental, disodu edetynian.



Ponadto czgsciowe niezgodnosci z produktem leczniczym PLYN RINGERA Z MLECZANAMI
FRESENIUS wykazuja nast¢pujace produkty lecznicze:
tetracyklina - zachowuje stabilno$¢ przez 12 godzin,
- s0l sodowa ampicyliny:
e w stezeniu 2% do 3% stabilna przez 4 godziny,
e w stezeniu >3% musi by¢ podana w ciggu 1 godziny,
- minocyklina - zachowuje stabilno$¢ przez 12 godzin,
- doksycyklina - zachowuje stabilnos$¢ przez 6 godzin.

Powyzsza lista substancji nie jest kompletna.

Przed dodaniem innego produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy zakres pH, w ktorym jest on skuteczny,
jest taki sam, jak dla produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS.

W razie dodawania innych lekéw do produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI
FRESENIUS mieszanin¢ nalezy natychmiast podac.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem: 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem: 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

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

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

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Niezuzyta pozostalos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Instrukecija uzycia pojemnika typu KabiPac 1 KabiClear:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny, bez zanieczyszczen (nie uzywaé pojemnikoéw uszkodzonych i (lub) wezesniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuz;ji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.



b) Usuna¢ plastikowg ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji) ze strzatka skierowang
na zewnatrz opakowania.

c) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw dionia,
druga r¢ka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i réwnej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowg ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigc) ze strzatka
skierowang do wewnatrz opakowania, a nastgpnie wprowadzi¢ igte w §rodek portu do
dostrzyknie¢ i doda¢ lek do pojemnika KabiPac/KabiClear.

Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowac zgodnie z ich instrukcja

uzycia. Roztwor powstaty po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic¢ sie, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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