Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Solutionis Ringeri Baxter (8,6 mg + 0,3 mg + 0,48 mg)/ml roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera:

Substancja Stezenie Jony Stezenle

/] mEq/1 mmol/l
Sodu chlorek (Natrii 8,60 Na" 147,16 147,16
chloridum)
Potasu chlorek (Kalii 0,30 K" 4,02 4,02
chloridum)
Wapnia chlorek 0,48 Ca*" 4,38 2,19
szesciowodny (Calcii
chloridum
hexahydricum)

CI 155,56 155,56

Osmolarno$¢ ptynu wynosi 309 mOsm/1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie hipoosmotyczne i izoosmotyczne (np. w wyniku dlugotrwatych wymiotéw,
utraty plynoéw przez przetoki zétciowe, jelitowe i okreznicze).

Niedobory elektrolitowe.

Nawadnianie w okresie okotooperacyjnym.

Wypehienie tozyska naczyniowego we wstrzasie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podawac¢ dozylnie.

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia i rodzaju odwodnienia oraz

aktualnych stgzen elektrolitow w osoczu.

Zwykle podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym 500-3000 ml w ciagu doby.

Nie przekraczaé szybkosci wlewu 10 ml/minutg.

Uwaga: Podawac natychmiast po zalozeniu zestawu do wlewu.
Dodatkowy lek nalezy wprowadzaé przez wklucie w tym samym miejscu butelki,
w ktorym pozniej zostanie podtaczony przyrzad do przetaczania.



Doktadnie wymieszac.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.
Nie nalezy przechowywac roztworéw, do ktérych wprowadzono dodatkowe leki.

4.3. Przeciwwskazania

Niewydolno$¢ nerek z bezmoczem, przewodnienie, cigzka kwasica metaboliczna.
Hipernatremia. Hiperkaliemia. Hiperchloremia. Niewydolno$¢ krazenia. Znaczna
hiperosmolarnos¢. Obrzgk phuc.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas podawania ptynu zaleca si¢ kontrolowanie parametrow gospodarki wodno-
-elektrolitowej (hematokryt, jonogram) oraz ilosci wydalanego moczu. U pacjentéw z
hiperkalciuriag lub kamica nerkowa nalezy kontrolowa¢ wydalanie wapnia z moczem.
Roztworu nie nalezy podawa¢ rownocze$nie z krwia, za pomoca tego samego zestawu do
wlewow, ze wzgledu na prawdopodobienstwo koagulacji.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mozna podawac tylko z lekami nie wykazujacymi z preparatem niezgodnosci fizycznych ani
chemicznych.

W przypadku domieszek lekow nalezy zwraca¢ uwagg na warto$¢ pH oraz stgzenie jondw
sodu, chloru, potasu i wapnia.

Nie nalezy podawac jednocze$nie z glikozydami nasercowymi, antagonistami aldosteronu,
diuretykami oszczedzajacymi potas, aminoglikozydami, lekami antycholinergicznymi,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, tetracyklinami i preparatami arsenu.

Nie podawac preparatow zawierajacych fosforany i weglany, roztwordw aminokwasow i
emulsji thuszczowych ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia.

Ryzyko wystapienia nadmiaru sodu moze nasila¢ sig, jesli rownoczes$nie podaje si¢ leki
zatrzymujace sod, takie jak: niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki blokujace receptory alfa-
adrenergiczne oraz karbenoksolon.

4.6. Cigza lub laktacja

Brak danych dotyczacych przeciwwskazan do stosowania w ciazy 1 w okresie karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Przewodnienie, niewydolno$¢ nerek.

Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac niewydolno$¢ krazenia, obrzeki ptuc 1 obrzeki
obwodowe, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami
czynnosci uktadu krazenia. Hipernatremia. Hiperkaliemia. Hiperkalcemia. Hiperkalcjuria.
Jak w przypadku wszystkich dlugotrwatych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie
zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu wktucia.



4.9. Przedawkowanie

Ostre zatrucia tym lekiem nie sa spotykane. Podawanie duzych objgtosci roztworu moze
prowadzi¢ do hiperchloremii, a takze do rozwoju lub poglebienia istniejacej kwasicy
metabolicznej. Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac niewydolno$¢ krazenia, obrzeki
ptuc 1 obrzegki obwodowe, szczegolnie u pacjentdéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci uktadu krazenia.

Podawanie nadmiaru sodu moze doprowadzi¢ do zmniejszenia poziomu litu w surowicy.
Stosuje si¢ leczenie objawowe. W obrzeku ptuc furosemid dozylnie w dawce 100-200 mg.
W przypadku hipernatremii - hemodializa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wplywajace na réwnowagg elektrolitowa;
elektrolity; Kod ATC BO5BBO1

Injectio Solutionis Ringeri Baxter jest hipertonicznym roztworem elektrolitowym
zawierajacym jony K " i Ca *" w takiej samej proporcji jak w surowicy krwi. Roztwor Ringera
podany dozylnie wypekia lozysko naczyniowe i na krotko podwyzsza cisnienie krwi. Po 30-
60 minutach woda i elektrolity przenikaja przez Sciany naczyn krwiono$nych i ci$nienie krwi
ponownie spada. Jest to spowodowane matym ci$nieniem onkotycznym ptynu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Sktadniki roztworu sa jonami fizjologicznymi dla organizmu, dlatego tez sa rozprowadzane w
organizmie natychmiast po rozpoczgciu podawania. Ich eliminacja przebiega $ciezkami
metabolicznymi przez watrobg i nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Literaturowe dane niekliniczne odno$nie sktadnikéw produktu leczniczego nie ujawniaja
szczegolnego ryzyka dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne

Patrz punkt 4.5.

6.3.0Kkres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtornie.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z o.0.
00-380 Warszawa, ul. Kruczkowskiego 8

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Pozwolenie nr R/1912

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 06.04.1993 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 14.06.1999 r., 25.08.2004 r., 06.06.2005 r., 21.07.2008 t.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.12.2009
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