Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PLYN RINGERA FRESENIUS, (8,6 mg + 0,3 mg + 0,33 mg)/ml, roztwor do infuzji
Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chlovidum dihydricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest PLYN RINGERA FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PLYN RINGERA FRESENIUS
Jak stosowa¢ PLYN RINGERA FRESENIUS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ PLYN RINGERA FRESENIUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest PLYN RINGERA FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

PLYN RINGERA FRESENIUS jest wodnym roztworem soli mineralnych (sodu, potasu, wapnia)
stosowanym w celu wypelniania tozyska naczyniowego i przywrocenia rOownowagi
wodno-elektrolitowej organizmu. Sktad leku jest bardzo zblizony do sktadu ptynu
zewnatrzkomodrkowego w organizmie. Lek podaje si¢ dozylnie.

Wskazania do stosowania:

- odwodnienie bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.);

- hipowolemia (zbyt mata objeto$¢ krwi w naczyniach krwiono$nych) powstata w wyniku:
e oparzenia;
e ubytku wody i (lub) elektrolitow po zabiegach chirurgicznych;
e wstrzgsu krwotocznego — do wstgpnego wypelnienia tozyska naczyniowego.

PLYN RINGERA FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozciefnczania i rozpuszczania koncentratow
elektrolitow i lekow niewykazujacych niezgodnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PLYN RINGERA FRESENIUS

Kiedy nie stosowa¢ leku PLYN RINGERA FRESENIUS

Nie nalezy stosowa¢ leku PLYN RINGERA FRESENIUS:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma nadmiar ptynu w organizmie (jest przewodniony).

Stosowanie leku moze by¢ niewskazane:

- jesli pacjent ma zastoinowa niewydolnos¢ serca (zaburzenia czynnos$ci serca objawiajace si¢
m.in. obrzekami w okolicach kostek, obrzgkiem ptuc);

- jesli pacjent ma zbyt wysokie stezenie we krwi sodu, chloru, potasu lub wapnia;



- w sytuacjach, gdy pacjent powinien ogranicza¢ przyjmowanie sodu (np. z powodu ci¢zkiej
niewydolnos$ci nerek, obrzeku ptuc);

- jednoczesnie z glikozydami naparstnicy i lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas
(patrz w punkcie: PLYN RINGERA FRESENIUS a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas podawania leku PEYN RINGERA FRESENIUS lekarz be¢dzie kontrolowat stan pacjenta

1 zleci badania krwi (aby sprawdzi¢, czy nie doszto do zaburzenia rownowagi plynéw, stezenia

elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej), zwlaszcza jesli pacjent:

- ma zastoinowa niewydolnosc¢ serca;

- ma ci¢zka niewydolno$¢ nerek;

- ma obrzeki spowodowane zatrzymaniem sodu w organizmie;

- jest leczony kortykosteroidami i ich pochodnymi (patrz w punkcie: PLYN RINGERA
FRESENIUS a inne leki).

PLYN RINGERA FRESENIUS bedzie podawany ostroznie ze wzgledu na ryzyko wystapienia:

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

- przecigzenia uktadu krazenia z obrzgkiem ptuc (zwlaszcza u pacjentdow z zastoinowa
niewydolnoscig serca lub cigzka niewydolnoscia nerek).

Ze wzgledu na zawartos¢ potasu w leku lekarz zaleci kontrolowanie st¢zenia potasu we krwi

u pacjentow z ryzykiem hiperkaliemii (podwyzszone st¢zenie potasu) np. u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia oraz ryzyko wykrzepiania, lekarz nie zaleci stosowania leku PLYN
RINGERA FRESENIUS podczas przetaczania krwi przez ten sam zestaw.

PLYN RINGERA FRESENIUS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac jednoczesnie z lekiem PLYN RINGERA FRESENIUS nizej wymienionych lekéw:

- glikozyddw naparstnicy (leki stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca) ze wzgledu na ryzyko
wystapienia ciezkich lub mogacych zagraza¢ zyciu zaburzen pracy serca (arytmii), zwlaszcza
jesli pacjent ma zmniejszone stezenie potasu we krwi;

- moczopednych lekow oszczgdzajacych potas (amiloryd, kanrenian potasowy, spironolakton,
triamteren) ze wzgledu na ryzyko wystapienia mogacej zagraza¢ zyciu hiperkaliemii
(podwyzszone stezenie potasu we krwi), w szczegdlnosci u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Nalezy zachowac szczegblng ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie z lekiem PLYN RINGERA

FRESENIUS nizej wymienione leki:
moczopedne leki tiazydowe (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu, jak np. hydrochlorotiazyd)
ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia stgzenia wapnia we krwi spowodowanego zmniejszonym
wydalaniem wapnia z moczem;

- inhibitory konwertazy angiotensyny (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
ze wzgledu na ryzyko wystgpienia moggcej zagraza¢ zyciu hiperkaliemii, w szczegolnosci
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek;

- takrolimus (lek stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skory) ze wzgledu na ryzyko
wystapienia mogacej zagraza¢ zyciu hiperkaliemii, w szczego6lnos$ci u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek;

- kortykosteroidy (zwane takze steroidami, leki stosowane w leczeniu m.in. choroby
reumatycznej);

- kortykotroping (hormon przysadki mozgowej).

Ze wzgledu na zawartos¢ wapnia, leku PLYN RINGERA FRESENIUS nie nalezy mieszaé
Z roztworami zawierajagcymi weglany, szczawiany lub fosforany.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Brak danych.

3. Jak stosowa¢ PLYN RINGERA FRESENIUS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowac samodzielnie.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stanu klinicznego,
wieku, masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych. Szczegdtowe informacje zawarte sg w czesci:
Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku PLYN RINGERA FRESENIUS
W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowac:
- przewodnienie (nadmiar ptynu w organizmie);
- przecigzenie substancjami rozpuszczonymi w leku PLYN RINGERA FRESENIUS.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza Iub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zaburzenia elektrolitowe.

Czesto (moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- przewodnienie;
- niewydolno$¢ serca u pacjentdw z zaburzeniami pracy serca lub z obrzgkiem ptuc.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- obrzeki spowodowane przewodnieniem lub przecigzeniem sodem;

- podczas stosowania duzych ilosci leku moze wystgpi¢ rozcienczenie sktadnikow krwi
np. czynnikdéw krzepnigcia i innych biatek osocza oraz zmniejszenie hematokrytu (parametr
oceniany w badaniu krwi).

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane zwigzane z technika podawania:

- podwyzszenie temperatury ciata;

- zakazenie w miejscu podania;

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

- zapalenie zyly rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wkhucia;



- wynaczynienie (przedostanie si¢ leku poza zylte);
- hiperwolemia (zbyt duza objetos¢ krwi w naczyniach krwiono$nych).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lekarz natychmiast przerwie infuzje, oceni stan
pacjenta i zastosuje odpowiednie leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé PLYN RINGERA FRESENIUS

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

Nie zamrazac.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia, lub gdy
opakowanie jest uszkodzone.

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania. Postgpowac zgodnie z zasadami
aseptyki.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Zastosowane oznakowanie na opakowaniu: EXP -
termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera PLYN RINGERA FRESENIUS
Substancjami czynnymi leku sa: sodu chlorek, potasu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny.

1000 ml roztworu zawiera:
Sodu chlorek (Natrii chloridum) 8,6 ¢g

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



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

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH)
i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

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

Jak wyglada PLYN RINGERA FRESENIUS i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Opakowania leku:

- 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.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie ustala lekarz w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta, wieku, masy ciata i wynikoéw
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 szybkoscig maksymalng 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.

Spos6éb podawania
Podanie dozylne. Mozna podawa¢ do zyt obwodowych.
Nie podawaé¢ domig$niowo.

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;j.

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy natychmiast
przerwac infuzje 1 dokonac oceny stanu klinicznego pacjenta i podjaé wlasciwe leczenie
podwyzszajace wydalanie przez nerki poprzez zastosowanie szybko dziatajacych diuretykow
(np. furosemid).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje z wapniem

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

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania moczopednych lekow
tiazydowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia 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 leku PLYN RINGERA FRESENIUS z:

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

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

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

- kortykosteroidami i kortykotroping.

Przygotowanie leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.



Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny, bez zanieczyszczen (nie uzywaé pojemnikoéw uszkodzonych i (lub) wczesdniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuz;ji:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowg ostonke/zatyczke z wickszego portu (portu do infuzji) ze strzatka
skierowang na zewnatrz opakowania.
¢) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw
dlonia, drugg r¢ka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowa ostonkg/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzykniec) ze strzatka
skierowang do wewnatrz opakowania, a nastgpnie wprowadzi¢ igle w §rodek portu do
dostrzyknie¢ i dodaé 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 sie, ze
nie nastgpito wytrgcenie osadéw z roztworu.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Ze wzgledu na zawartos¢ wapnia, leku PLYN RINGERA FRESENIUS nie nalezy mieszaé
z roztworami zawierajagcymi weglany, szczawiany lub fosforany.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalng mozliwos¢ wystapienia niezgodnosci lekow dodawanych do leku
PLYN RINGERA FRESENIUS, zwracajac uwage na mozliwe zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie
si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Nalezy zapozna¢ si¢ tez z informacja
o leku, ktory ma by¢ dodany.

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

W razie dodawania innych lekow do leku PLYN RINGERA FRESENIUS mieszaning nalezy
natychmiast podac.

Usuwanie pozostalo$ci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



