Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO




Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS, roztwor do infuzji

2. SKELAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 6,01 mg chlorku sodu (Natrii chloridum), 0,3 mg chlorku potasu (Kalii
chloridum), 0,151 mg chlorku wapnia (Calcii chloridum), 3,10 mg mleczanu sodu (Natrii lactate).

1000 ml zawiera:

o/l jony mmol/Il
Sodu chlorek 6,01 Na* 130,5
Potasu chlorek 0,30 K* 4,02
Wapnia chlorek x 6 H,O 0,2988 Ca2t 1,36
(Wapnia chlorek 0,151)
Sodu mleczan 310  CgHg03™ 27,66
CI- 109,58

pH=6,0-75
Osmolarnos¢ roztworu wynosi 274 mOsmol/l.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Odwodnienie bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.).
Hipowolemia jako skutek:
e Oparzenia
e ubytku wody/elektrolitow po zabiegach chirurgicznych.
Wstrzas krwotoczny - do wstepnego wypelnienia tozyska naczyniowego.
Rozcienczalnik lub rozpuszczalnik do lekow i koncentratow elektrolitow nie wykazujacych
niezgodnosci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie: ustalane jest przez lekarza w zaleznosci od stanu klinicznego, wieku, masy ciata
i wynikow badan laboratoryjnych.

Dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania chorego na ptyny i elektrolity.

Zwykle podaje si¢ we wlewie kroplowym z szybkos$cig 2,5 ml /kg mc./godz.

Maksymalna szybkos¢ wlewu:
Maksymalna szybko$¢ wlewu zalezy od stanu klinicznego pacjenta.
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Maksymalna dawka dobowa:
Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania na ptyny i elektrolity.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 40 ml/kg mc.

Mozna podawac do zyt obwodowych.
Sposoéb podania: podawaé w powolnym wlewie dozylnym z zachowaniem aseptyki.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stanach przewodnienia jak rowniez w leczeniu kwasicy mleczanowej.

Wzgledne przeciwwskazania do stosowania preparatu:

zastoinowa niewydolno$¢ serca

hipernatremia

hiperchloremia

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

niewydolno$¢ watroby

podwyzszone stezenie mleczanéw w 0SOCzZu

hiperkaliemia

hiperkalcemia

jednoczesnie z glikozydami naparstnicy i $rodkami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas
(patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Podanie preparatu wiaze si¢ z ryzykiem:

o Powiktan zaleznych od objetosci podanego roztworu i ilosci podanych elektrolitow.

o Przeciazenia uktadu krazenia z obrzekiem pluc, zwlaszcza u pacjentéw predysponowanych.
Podanie preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS moze wywota¢ zasadowice
metaboliczng ze wzgledu na obecno$¢ jonow mleczanowych.

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby, a zwlaszcza w niewydolnosci watroby, u ktorych
zwigkszone jest stezenie jonu mleczanowego, podanie preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE
FRESENIUS moze zaburza¢ wykorzystanie jonu mleczanowego.

Ze wzglgdu na obecnos¢ jonow wapnia preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS nie
nalezy podawac podczas przetaczania krwi przez ten sam zestaw ze wzgledu na ryzyko wykrzepiania.
Patrz punkt 5.

Srodki ostroznosci

Nalezy monitorowa¢ parametry kliniczne i laboratoryjne takie, jak stezenie elektrolitow, rownowage
kwasowo - zasadowg, zwlaszcza u pacjentow:

z zastoinowa niewydolnoscig serca

z cigzka niewydolnoscig nerek

z obrzgkami z retencjg sodu

leczonych kortykosteroidami i ich pochodnymi.

Poniewaz roztwor zawiera potas, u pacjentow z ryzykiem hiperkaliemii np. w cigzkiej niewydolnos$ci
nerek nalezy monitorowaé st¢zenie potasu w 0soczu.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ zabarwienie roztworu i upewnic¢ si¢, ze jest przezroczysty.
Stosowac¢ tylko przezroczysty roztwor.

Nie podawa¢ domie$niowo.
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Niezgodnosci fizyko-chemiczne

Nalezy uwzgledni¢ potencjalng mozliwo$¢ wystapienia niezgodno$ci preparatoéw leczniczych
dodawanych do roztworu preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS, zwracajac uwage
na mozliwe zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub
krysztatow. Nalezy zapozna¢ sig tez z informacja o preparacie, ktory ma by¢ dodany.

Przed dodaniem innego preparatu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy zakres pH, w ktorym jest on
skuteczny jest taki sam jak dla preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS.

W razie dodawania innych preparatow do roztworu preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE
FRESENIUS mieszaning nalezy natychmiast podac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje z wapniem
Przeciwwskazane jest taczenie z glikozydami naparstnicy ze wzgledu na ryzyko cig¢zkiej lub
mogacej zagrazaC zyciu arytmii serca, zwlaszcza, gdy u pacjentdéw wystepuje hipokaliemia.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania moczopednych lekéw tiazydowych ze
wzgledu na ryzyko hiperkalcemii spowodowanej zmniejszonym wydalaniem wapnia z moczem.

Interakcje z potasem

Przeciwwskazane jest taczenie z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (amilorid, kanrenian
potasowy, spironolakton, triamteren) stosowanymi w monoterapii lub w skojarzeniu ze wzgledu na
mogaca zagraza¢ zyciu hiperkaliemie, w szczeg6lnosci u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek
(sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego).

Nie zaleca si¢ taczenia z:

o inhibitorami konwertazy angiotensyny ze wzgledu na mogaca zagrazaé zyciu
hiperkaliemig, w szczegolnosci u pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (sumowanie si¢
efektu hiperkaliemicznego)

o takrolimusem ze wzgledu na mogaca zagraza¢ zyciu hiperkaliemi¢, w szczegdlno$ci
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego).
o takze z kortykosteroidami i kortykotropina.

4.6 Ciaza i laktacja

Preparat SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia, tylko, jesli jest to konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga by¢ zwigzane ze sktadnikami roztworu lub technikg podawania:
podwyzszenie temperatury ciala, zakazenie w miejscu podania, zakrzepica zyt lub zapalenie zyt
rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wkhucia, wynaczynienie i hiperwolemia.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwa¢ wlew, ocenic¢ stan pacjenta

i zastosowa¢ odpowiednie leczenie i, jesli to konieczne, zachowaé pozostatg czg$c roztworu do badan.

49 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy dokonaé oceny
stanu klinicznego pacjenta i podjaé¢ wlasciwe leczenie.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity, kod ATC: B05B B01

SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS to izotoniczny roztwor krystaloidow stosowany w celu
wypelniania tozyska naczyniowego i przywracania rownowagi wodno-elektrolitowej, ktorego sktad
jonowy jest bardzo zblizony do sktadu ptynu zewnatrzkomdrkowego.

Podanie preparatu wyréwnuje stan odwodnienia i (lub) niedoboru objetosci krwi krazacej, powodujac
jej rozcienczenie (hemodylucjg).

Wiasciwosci farmakologiczne odpowiadaja wlasciwosciom sktadnikow (sod, potas, wapn i chlor).
Roztwor preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS wykazuje nadwyzke jonow
chlorkowych nad jonami sodu ze wzgledu na obecno$¢ chlorkéw potasu i wapnia.

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

W utrzymywaniu rownowagi kwasowo - zasadowej.

Przemiana jonow mleczanowych, w wyniku ktérej powstajg wodoroweglany, moze by¢ zaburzona
W razie niewydolnos$ci watroby. Podanie nadmiaru joné6w mleczanowych moze spowodowac
zasadowicg metaboliczng. Jesli metabolizm mleczanow jest zablokowany (kwasica mleczanowa
typu B), dostarczenie egzogennych mleczandow powoduje gromadzenie si¢ tych anionow we krwi.
Przeciwnie, podczas wyréwnywania wstrzasu hipowolemicznego (z typem A kwasicy mleczanowe;j)
poprawa krazenia, i w zwigzku z tym perfuzji watrobowej, powoduje przywrdcenie normalnego
metabolizmu mleczanow.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Podanie roztworu we wlewie dozylnym powoduje zwickszenie objetosci ptynu w przestrzeni
zewnatrzkomorkowej. Jon mleczanowy jest szybko metabolizowany w watrobie do pirogronianu
wchodzacego w cykl Krebsa, w wyniku ktérego dochodzi do wytwarzania dwuweglanow.

Roztwor preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS fatwo dyfunduje przez btony
naczyn wlosowatych. Okoto 1/3 podanej objetosci preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE
FRESENIUS pozostaje w uktadzie naczyniowym. Pozostate 2/3 podanej objetosci opuszcza szybko
lozysko naczyniowe przechodzac do przestrzeni zewnatrzkomorkowej. W zwiagzku z powyzszym efekt
objetosciowy 1 czas dzialania preparatu jest krotkotrwaty.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia preparatu SOLUTIO RINGERI LACTATE FRESENIUS nie nalezy
mieszaé z roztworami zawierajacymi weglany, szczawiany lub fosforany. Patrz punkt 4.4.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

UR.DZL.ZLN.4020.3807.2012



Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

W razie wystapienia w ptynie dostrzegalnych gotym okiem zanieczyszczen lub zmiany zabarwienia
roztworu, preparatu nie nalezy stosowac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy: 500 ml.

Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Worek polipropylenowy Freeflex: 500 ml, 1000 ml.

Worek polipropylenowy: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Niezuzyta pozostatos$¢ nie nadaje si¢ do ponownego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka (nie uzywa¢ workoéw uszkodzonych i (lub)
wczesniej uzywanych).

2. Zawiesi¢ worek na stojaku.

3. Zerwac plastikowa naktadke z duzej koncowki z korkiem gumowym, wktu¢ zestaw do
podawania pltynéw infuzyjnych.

4. W przypadku dodania leku przetrze¢ korek gumowy matej koncoéwki srodkiem
dezynfekcyjnym i nast¢pnie wktué igte w celu dodania leku.

5. Uregulowa¢ szybko$¢ wlewu zgodnie z zaleceniami lekarza.

6 Po zakonczeniu wlewu zdja¢ worek ze stojaka i odtagczy¢ przyrzad.

6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7023

R/7023

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03.03.1997 r.

19.04.2002 .
10.04.2007 .
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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