CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PLYN RINGERA FRESENIUS, (8,6 mg + 0,3 mg + 0,33 mg)/ml, roztwor do infuzji
(Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum dihydricum)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera:
Sodu chlorek (Natrii chloridum) 86¢g

Potasu chlorek (Kalii chloridum) 03¢g
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,33 ¢

Jony:

Na* 147,2 mmol/1000 ml
K* 4,0 mmol/1000 ml
Ca* 2,25 mmol/1000 ml
Cr 155,7 mmol/1000 ml

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 309 mOsmol/l, pH: 5,0 — 7,5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Odwodnienie izotoniczne 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 FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozcienczania i rozpuszczania koncentratow
elektrolitow i produktow leczniczych niewykazujacych niezgodnosci (patrz punkt 6.2 Niezgodnosci
farmaceutyczne).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta, wieku, masy ciata i wynikow

badan laboratoryjnych. Dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.

Zazwyczaj podawana dawka wynosi 250 - 2800 ml roztworu w infuzji dozylnej w ciagu doby,
z szybkoscia maksymalna wynoszaca 6 ml/min.



Szybkos¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta i jest ustalana przez lekarza.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 40 ml/kg mc.

Sposoéb podawania
Podanie dozylne. Mozna podawa¢ do zyt obwodowych.
Nie podawa¢ domig$niowo.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
- Przewodnienie.

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

- zastoinowa niewydolno$¢ serca,

- hiperkaliemia,

- hipernatremia,

- hiperchloremia,

- hiperkalcemia,

- jednoczesne stosowanie z glikozydami naparstnicy i lekami moczopednymi oszczedzajacymi
potas (patrz punkt 4.5),

- stany wymagajgce ograniczen w przyjmowaniu sodu (np. cigzka niewydolnos¢ nerek, obrzek
ptuc).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

PLYN RINGERA FRESENIUS nalezy podawac¢ ostroznie ze wzgledu na ryzyko wystapienia:

- powiktan zaleznych od objetosci podanego roztworu i ilosci podanych elektrolitow,

- przeciazenia uktadu krazenia z obrzgkiem phuc (zwlaszcza u pacjentow z zastoinowa
niewydolnos$cig serca lub ciezka niewydolnos$cig nerek).

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

- z zastoinowa niewydolnoscia serca,

- z ciezka niewydolnoscig nerek,

- z obrzgkami z retencja sodu,

- leczonych kortykosteroidami i ich pochodnymi.

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

Ze wzgledu na obecnos$¢ jondw wapnia oraz ryzyko wykrzepiania, produktu leczniczego PLYN
RINGERA FRESENIUS nie nalezy podawac podczas przetaczania krwi przez ten sam zestaw.

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 wystgpienia hiperkalcemii spowodowanej zmniejszonym
wydalaniem wapnia z moczem.

()



Interakcje z potasem

Przeciwwskazane jest taczenie z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (amiloryd, kanrenian

potasu, spironolakton, triamteren) stosowanymi w monoterapii lub w skojarzeniu, ze wzgledu na

ryzyko wystgpienia mogacej zagrazac¢ zyciu hiperkaliemii, w szczeg6Inos$ci u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci nerek (sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego).

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

- inhibitorami konwertazy angiotensyny ze wzgledu na ryzyko wystgpienia mogacej zagrazac
zyciu hiperkaliemii, w szczego6lno$ci u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (sumowanie
si¢ efektu hiperkaliemicznego),

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

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

- kortykosteroidami i kortykotropina.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

PLYN RINGERA FRESENIUS moze by¢ stosowany u kobiet w okresie ciazy i podczas karmienia
piersia tylko, jesli lekarz uzna to za konieczne. Konieczna jest wtedy kontrola rownowagi
wodno-elektrolitowe;.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania 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 czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane pogrupowano wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto:
— zaburzenia elektrolitowe.
Czesto:
— przewodnienie.
Czestos¢ nieznana:
— obrzgki spowodowane przewodnieniem lub przecigzeniem sodem.

Zaburzenia serca
Czesto:
- niewydolno$¢ serca u pacjentdw z zaburzeniami pracy serca lub z obrzgkiem ptuc.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane zwigzane z technikg podawania:

Czestos¢é nieznana:

- podwyzszenie temperatury ciala,

- zakazenie w miejscu podania,

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

- zapalenie zyly rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wkhucia,

- wynaczynienie (przedostanie si¢ leku poza zyle),

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




Badania diagnostyczne

Czestos¢ nieznana:

- podczas stosowania duzych ilosci roztworu moze wystapi¢ rozcienczenie sktadnikoéw krwi
np. czynnikoéw krzepnigcia i innych biatek osocza oraz zmniejszenie hematokrytu.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzjeg, ocenic stan
pacjenta i zastosowa¢ odpowiednie leczenie oraz, jesli to konieczne, zachowac pozostatg czgsé
roztworu do badan.

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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 szybkos¢ podawania moze prowadzi¢ do przewodnienia i przecigzenia
sodem, co niesie ryzyko wystapienia obrzgkow obwodowych, ptuc i mozgu. Wystapi¢ moga
zaburzenia stgzen elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy natychmiast
przerwac infuzj¢ i dokona¢ oceny stanu klinicznego pacjenta i podja¢ wlasciwe leczenie zwigkszajace
wydalanie przez nerki poprzez zastosowanie szybko dziatajacych diuretykow (np. furosemid).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny infuzyjne wptywajace na rownowage elektrolitowa, elektrolity,
kod ATC: B05 BBO1.

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

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

Wiasciwosci farmakologiczne produktu leczniczego odpowiadaja wlasciwosciom sktadnikow

(so6d, potas, wapn i chlor).

PLYN RINGERA FRESENIUS wykazuje nadwyzke jondw chlorkowych nad jonami sodu ze wzglgdu
na obecno$¢ chlorkow potasu i wapnia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podanie roztworu w infuzji dozylnej powoduje zwigkszenie objetosci ptynu w przestrzeni
zewnatrzkomorkowe;.

Roztwér produktu leczniczego PLYN RINGERA FRESENIUS fatwo dyfunduje przez btony naczyn
wlosowatych. Okoto 1/3 podanej objetosci produktu leczniczego pozostaje w uktadzie naczyniowym.
Pozostate 2/3 podanej objetosci opuszcza szybko tozysko naczyniowe przechodzac do przestrzeni



zewnatrzkomorkowej. W zwigzku z powyzszym efekt objetosciowy i czas dziatania produktu
leczniczego jest krotkotrwaty.

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia, produktu leczniczego PLYN RINGERA FRESENIUS nie nalezy
miesza¢ z roztworami zawierajacymi weglany, szczawiany lub fosforany.

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

Przed dodaniem innego produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy zakres pH, w ktorym jest

on skuteczny jest taki sam, jak dla produktu leczniczego PLYN RINGERA FRESENIUS.

W razie dodawania innych produktéw leczniczych do produktu leczniczego PLYN RINGERA
FRESENIUS mieszaning nalezy natychmiast podac.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ 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 stosowac tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

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

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

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

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:

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

2. Przygotowanie infuzji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i réwnej 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
dtonig, 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 dostrzykniec) ze
strzatkg skierowang do wewnatrz opakowania, a nast¢gpnie wprowadzi¢ igle w srodek
portu do dostrzyknie¢ i dodac lek do pojemnika KabiPac/KabiClear.

Uwaga: Porty sq jalowe, nie wymagajq 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 si¢, ze nie
nastgpito wytracenie osadow z roztworu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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