CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ringer Lactate, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu chlorek 6,00 g/l
Potasu chlorek 0,40 g/l
Wapnia chlorek dwuwodny 0,27 g/l
Sodu mleczan 3,20 g/l

Na* K* Ca™ CI C3Hs05™ (mleczan)
mmol/I: 131 5 2 111 29
mEq/I: 131 5 4 111 29

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty roztwor, wolny od widocznych czastek.

278 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH:5,0-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41. Wskazania do stosowania

Roztwor Ringer Lactate wskazany jest w nastepujacych celach:

- przywracanie rownowagi ptynu pozakomorkowego i elektrolitow lub uzupehianie strat ptynu
pozakomorkowego, gdy roztwory z izotonicznym st¢zeniem elektrolitow sg wystarczajace;

- dorazne uzupehianie objetosci (w potaczeniu z koloidami lub bez) w przypadkach hipowolemii
lub niedoci$nienia tetniczego;

- regulacja lub utrzymywanie rownowagi metabolicznej kwasowo-zasadowej oraz (lub) leczenie
fagodnej do umiarkowanie nasilonej kwasicy metabolicznej (z wyjatkiem kwasicy
mleczanowej).

4.2.  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci:

Dawkowanie, predkosc i czas podawania s ustalane indywidualnie i zaleza od wskazan do
stosowania, wieku, masy ciala, stanu klinicznego pacjenta oraz od leczenia towarzyszacego, a takze
od klinicznej i laboratoryjnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Zalecane dawkowanie:

Objeto$¢ roztworu Ringer Lactate potrzebna do przywrocenia prawidtowej objetosci krwi jest 3 do 5
razy wigksza od objetosci utraconej krwi.

Zalecane dawkowanie:

- doro$li: 500 ml do 3 litrow/24 godziny;

- niemowleta, mate dzieci i dzieci: 20 ml do 100 ml/kg mc./24 godziny.

Predkos¢ podawania:
Predko$¢ wlewu u dorostych wynosi zazwyczaj 40 ml/kg mc./24 godziny.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci roztworu Ringer Lactate w odpowiednich i dobrze
kontrolowanych badaniach, jednakze stosowanie roztworow elektrolitow U dzieci i mtodziezy jest
opisane w literaturze medycznej. Roztwory zawierajace mleczany powinny by¢ podawane
noworodkom i niemowlgtom ponizej 6 miesigca zycia z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

U dzieci predkos$¢ wlewu wynosi przeci¢tnie 5 ml/kg mc./godzing, ale warto$¢ ta rozni si¢

w zaleznosci od wieku:

- niemowleta: 6 do 8 ml/kg mc./godzing;

- mate dzieci: 4 do 6 ml/kg mc./godzing;

- dzieci: 2 do 4 ml/kg mc./godzine.

Dla dzieci z poparzeniami dawka wynosi przecigtnie 3,4 ml/kg mc./procent oparzenia po 24
godzinach od oparzenia i 6,3 ml/kg mc./procent oparzenia po 48 godzinach od oparzenia.

W przypadku powaznych urazéw gtowy u dzieci dawka wynosi $rednio 2850 ml/m?.

Predko$¢ wlewu i catkowita objeto$¢ podanego roztworu mogg by¢ wigksze w przypadku zabiegow
chirurgicznych lub innej koniecznosci.

Uwagi:

- niemowleta i male dzieci: wiek od 28 dni do 23 miesigcy (jako mate dziecko okreslono dziecko
potrafigce chodzi¢);

- dzieci: wiek od 2 do 11 lat.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Przy wyborze rodzaju roztworu do infuzji oraz objetosci/ predkosci podawania u pacjentow w
podesztym wieku, nalezy wzia¢ pod uwage wystepujace u tych pacjentoéw choroby serca, nerek,
watroby oraz inne schorzenia lub jednocze$nie stosowane inne leczenie.

Sposdb podawania:

Roztwdr do podawania dozylnego przy uzyciu jatowego i pozbawionego substancji
goragczkotworczych zestawu do podawania z zastosowaniem techniki aseptycznej. Zestaw nalezy
wstepnie wypehic roztworem, aby unikng¢ przedostania si¢ powietrza do uktadu.

Przed podaniem roztwoér nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i barwa jest
prawidlowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub
zgrzew jest uszkodzony.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego.

Worek wewnetrzny zapewnia jatowos$¢ produktu. Podawac natychmiast po podtaczeniu zestawu do
infuzji.

Nie nalezy podtacza¢ plastikowych pojemnikow seryjnie w celu uniknigcia zatoru powietrznego
wywolanego resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika. Wywieranie
dodatkowego cisnienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa
sztucznego w celu zwigkszenia szybkosci przeplywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed
podaniem z pojemnika nie zostang catkowicie usunigte resztki powietrza.

Stosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z odpowietrznikiem w pozycji
otwartej moze powodowac zator powietrzny. Zestawy do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z



odpowietrznikiem w pozycji otwartej nie powinny by¢ stosowane z elastycznymi pojemnikami z
tworzywa sztucznego.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadzaé przed infuzjg lub w trakcie infuzji, przez port do
dodawania leku. Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych do roztworu Ringer
Lactate nalezy stosowac¢ technike aseptyczng. Doktadnie wymiesza¢ roztwor po wprowadzeniu
dodatkowych produktow leczniczych. Nie przechowywac roztwordéw zawierajacych dodatkowe
produkty lecznicze.

Wiecej informacji na temat niezgodno$ci i przygotowania produktu z dodatkowymi produktami
leczniczymi, patrz punkt 6.2 i 6.6.

4.3, Przeciwwskazania

Podobnie, jak w przypadku innych roztwordw do infuzji zawierajacych wapn, jednoczesne
podawanie ceftriaksonu i roztworu Ringer Lactate jest przeciwwskazane u noworodkéw (w wieku 28
dni lub mniej) nawet, jezeli sg zastosowane oddzielne linie infuzji (ryzyko zgonu w wyniku
wytragcania soli wapniowej ceftriaksonu we krwi noworodka). Dla pacjentow powyzej 28 dni patrz
punkt 4.4,

Podawanie roztworu Ringer Lactate jest przeciwwskazane u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na mleczan sodu;

- zprzewodnieniem zewnatrzkomérkowym lub hiperwolemia;

- zciezka niewydolnoscig nerek (ze skapomoczem lub bezmoczem);

- zniewyrownang niewydolnos$cig serca;

-z hiperkaliemis;

-z hiperkalcemig;

-z zasadowica metaboliczna;

-z marskos$cig watroby z wodobrzuszem;

-z cigzka kwasicg metaboliczna;

- w stanach zwigzanych ze wzrostem stezenia mleczanow (hiperlaktatemia) obejmujacych
kwasicg mleczanowa lub zaburzenia wydalania mleczanow, takich jak cigzka niewydolnos¢
watroby;

- przyjmujacych rownoczesnie glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwo$ci

Infuzje nalezy przerwac natychmiast, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie leczenie
zapobiegawcze zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Niezgodnosci

Ceftriakson

U pacjentow starszych niz 28 dni (tacznie z pacjentami dorostymi) nie wolno podawac ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, w tym z roztworem Ringer Lactate
przez ta sama lini¢ do podawania. Jezeli ta sama linia do podawania jest stosowana do podawania
sekwencyjnego, linia ta musi by¢ doktadnie ptukana pomiedzy infuzjami ptynem zgodnym. Pacjenci
ponizej 28 dni, patrz punkt 4.3.

Roéwnowaga elektrolitowa

Hipernatremia

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany pacjentom z hipernatremig tylko po doktadnym
rozwazeniu przyczyn tego stanu i alternatywnych plyndéw dozylnych. Zaleca si¢ monitorowanie
stezenia sodu w osoczu 1 objetosci wypehienia w trakcie leczenia.



Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostrozno$cig pacjentom z
predyspozycjami do hipernatremii (takimi jak niewydolnos¢ kory nadnerczy, moczowka prosta lub
rozlegle uszkodzenie tkanek) i u pacjentéw z chorobami serca.

Hiperchloremia

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany pacjentom z hiperchloremig tylko po doktadnym
rozwazeniu przyczyn tego stanu i alternatywnych ptynéw dozylnych. Zaleca si¢ monitorowanie
zawartos$¢ chlorkow w osoczu i rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie leczenia.

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z
predyspozycjami do hiperchloremii (takimi jak niewydolno$¢ nerek i kwasica kanalikowo-nerkowa,
moczoéwka prosta) oraz pacjentom z refluksem moczu lub przyjmujacym niektdre leki moczopedne
(inhibitory anhydrazy weglanowej np. acetazolamid) lub sterydy (androgeny, estrogeny
kortykosteroidy) i z ciezkim odwodnieniem.

Stosowanie u pacjentéw z niedoborem potasu
Pomimo, Ze stgzenie potasu w roztworze Ringer Lactate jest podobne jak w osoczu, preparat ten nie
nadaje si¢ do uzupehiania ci¢zkich niedoborow potasu i nie nalezy go stosowa¢ w tym celu.

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem wystgpienia hiperkaliemii

Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostrozno$cia pacjentom z
predyspozycjami do hiperkaliemii (takimi jak ciezkie uszkodzenie nerek lub niewydolnos¢ kory
nadnerczy, ostre odwodnienie lub rozlegle uszkodzenie tkanek lub oparzenia) i pacjentom z
chorobami serca. Szczeg6lnie nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu u pacjentéw z ryzykiem
hiperkaliemii.

Stosowanie U pacjentow z ryzykiem wystgpienia hiperkalcemii

Chlorek wapnia ma dzialanie drazniace, dlatego nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznosc¢, aby
zapobiec wynaczynieniu w trakcie podania dozylnego, jak réwniez unika¢ wktucia domig$niowego.
Roztwory zawierajace sole wapnia powinny by¢ stosowane ostroznie U pacjentow z predyspozycjami
do hiperkalcemii, to jest u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek lub z chorobami
ziarniniakowymi, ktorym towarzyszy zwigkszenie syntezy kalcytriolu, takimi jak sarkoidoza,
kamienie nerkowe wapniowe lub taka kamica w wywiadzie.

Réwnowaga plynow/ funkcja nerek

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostrozno$cig pacjentom z
zaburzeniem czynnoS$ci nerek. U tych pacjentow podanie roztworu Ringer Lactate moze prowadzi¢
do zatrzymywania sodu i (lub) potasu.

Ryzyko przecigzenia ptynem i/lub substancjq rozpuszczonq oraz zaburzenia elektrolitowe

W zalezno$ci od objetosci oraz predkosci podawania, podanie dozylne roztworu Ringer Lactate

moze powodowac:

— przeciazenie ptynem i (lub) substancja rozpuszczong, prowadzace do przewodnienia, na
przyktad, stany przekrwienia obejmujace przekrwienie ptuc oraz obrzek;

— klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian

rownowagi plyndéw, stezenia elektrolitdw i rdwnowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dtugotrwatego

leczenia pozajelitowego, o ile stan pacjenta lub predkosé podawania pozwalaja na takg oceng.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub ptuc podawanie duzych objetosci musi odbywacé sie pod

szczegolng kontrola.

Stosowanie u pacjentow z hiperwolemia, przewodnieniem lub stanami powodujgcymi zatrzymanie
sodu i obrzek

Roztwor Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegolng ostroznos$cig pacjentom z
hiperwolemig lub przewodnieniem.



Ze wzgledu na zawartos¢ chlorku sodu roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze
szczegolng ostroznoscig pacjentom w stanach powodujacych zatrzymanie sodu, przecigzenie ptynem
i obrzgk, takich jak pacjenci z hiperaldosteronizmem pierwotnym, hiperaldosteronizmem wtornym
(zwigzanym np. z nadci$nieniem, zastoinowg niewydolnoscig serca, zwezeniem tetnicy nerkowej lub
stwardnieniem miazdzycopochodnym nerki) lub stanem przedrzucawkowym (patrz takze punkt 4.5).

Roéwnowaga kwasowo-zasadowa

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem wystgpienia zasadowicy

Roztwoér Ringer Lactate powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostrozno$cig pacjentom z ryzykiem
wystapienia zasadowicy. Poniewaz mleczan jest metabolizowany do wodorowgglandéw, podanie
moze prowadzi¢ do wystgpienia lub poglebienia kwasicy metabolicznej. Atak moze by¢
spowodowany przez zasadowice wywotang mleczanami, ale jest to nieczgste.

Inne ostrzezenia

Podanie krwi konserwowanej cytrynianami w celu przeciwzakrzepowym

Ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepoéw wynikajace z zawartosci wapnia, roztwor Ringer Lactate
nie moze by¢ dodawany lub podawany jednoczes$nie przez ten sam zestaw do podawania, co krew
konserwowana cytrynianami.

Stosowanie u pacjentow z cukrzycq typu 2.
Mleczan jest substratem glukoneogenezy. Dlatego stezenie glukozy powinno by¢ uwaznie
kontrolowane u pacjentéw otrzymujacych roztwor Ringer Lactate.

Podawanie

Dodanie innych produktow leczniczych lub zastosowanie niewtasciwej techniki podawania moze
prowadzi¢ do wystapienia gorgczki, z powodu wprowadzenia pirogenéow. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Informacje na temat niezgodnosci i przygotowania produktu z dodatkowymi produktami
leczniczymi, patrz punkt 6.2 i 6.6.

W czasie dlugotrwatego leczenia pozajelitowego nalezy odpowiednio dostarczaé pacjentowi
substancje odzywcze.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ceftriakson: wiecej informacji w punktach 4.3 i 4.4.

Interakcje zwigzane z obecnosciq sodu:

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym
produktami leczniczymi mogacymi powodowac wzrost ryzyka zatrzymywania w organizmie sodu i
plyndw (z obrzgkami i nadcisnieniem), takich jak kortykosteroidy.

Interakcje zwigzane z obecnosciq potasu:

Ze wzgledu na zawartos$¢ potasu, roztwor Ringer Lactate powinien by¢ ostroznie podawany

pacjentom leczonym produktami leczniczymi moggacymi wywolywac¢ hiperkaliemie¢ lub wzrost

ryzyka wystapienia hiperkaliemii, takimi jak:

- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren, osobno lub w
skojarzeniu z innymi lekami);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI) i antagonis$ci receptora angiotensyny Il;

- takrolimus, cyklosporyna.

Podawanie potasu pacjentom leczonym tymi produktami leczniczymi moze prowadzi¢ do cigzkiej i

potencjalnie zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, szczegolnie u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia

nerek.



Interakcje zwigzane z obecnoscig wapnia:

Podanie wapnia moze powodowaé zwiekszenie skutkow dziatania glikozyddw i prowadzi do

powaznej lub prowadzacej do zgonu arytmii serca. Dlatego wigcksze objetosci lub wigksza predkosé

infuzji powinny by¢ ostroznie stosowane u pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy.

- Zaleca si¢ ostroznos¢ przy podawaniu roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym
tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub witaming D, poniewaz moga one zwigkszaé ryzyko
wystapienia hiperkalcemii.

- Bisfosfoniany, fluorki, niektére fluorochinolony i tetracykliny, ktére podane z wapniem mogg
by¢ gorzej wchtaniane (mniejsza biodostepnosc).

Interakcje wynikajgce z obecnosci mleczanow (ktore sq metabolizowane do wodoroweglanow):
Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy podawaniu roztworu Ringer Lactate pacjentom leczonym lekami, ktérych
wydalanie z moczem zalezy od pH. Ze wzgledu na alkalizujace dziatanie mleczanu (powstawanie
wodoroweglanow), roztwor Ringer Lactate moze wptywac na eliminacje tych lekow.

- Klirens nerkowy lekdw o wlasciwosciach kwasowych, takich jak salicylany, barbiturany i lit
moze ulec zwiekszeniu na skutek alkalizacji moczu przez wodoroweglany pochodzace z
przemian mleczanow.

- Klirens nerkowy lekdw o wlasciwosciach zasadowych, takich jak sympatykomimetyki (np.
efedryna, pseudoefedryna) i leki pobudzajace (siarczan deksamfetaminy, chlorowodorek
fenfluraminy) moze ulec zmniejszeniu.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Roztwor Ringer Lactate moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas cigzy i karmienia piersig pod
warunkiem statej kontroli rownowagi wodno-elektrolitowej.

Nalezy pamigtac, ze wapn przenika przez tozysko oraz do mleka kobiecego.

Jesli do roztworu dodaje si¢ inny produkt leczniczy, nalezy niezaleznie rozpatrzy¢ jego wlasciwosci
| bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak informacji dotyczacych wptywu roztworu Ringer Lactate na zdolno$¢ obstugi pojazdow lub
innych cigzkich maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane (wymienione w klasyfikacji uktadow i narzgdoéw MedDRA)
pochodza ze spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos¢/ Reakcje zwigzane z infuzja
obejmujgce reakcje anafilaktyczne/ rzekomo-
anafilaktyczne moggce objawiac si¢ przez
jeden lub wigcej nastgpujacych objawow:
obrzek naczynioruchowy, bol w klatce
piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, zmniejszenie czestosci akcji serca,
tachykardia, spadek ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ oddechowa, skurcz oskrzeli,
dusznos¢, kaszel, pokrzywka, wysypka, §wiad,
rumien, nagle zaczerwienienie twarzy,
podraznienie gardla, parestezje, niedoczulica
jamy ustnej, zaburzenia smaku, nudnosci,
niepokoj, goraczka, bol glowy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperkaliemia




Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Reakcje w miejscu podania mogace objawiac
podania sie przez jeden lub wigcej nastepujacych
objawow: zapalenie zyly, zapalenie w miejscu
podania, obrzek w miejscu podania, wysypka
W miejscu podania, §wiagd w miejscu podania,
rumien w miejscu podania, bél w miejscu
podania, pieczenie w miejscu podania

Nastepujace dziatania niepozadane pochodzg ze spontanicznych zgloszen w trakcie stosowania
innych roztworéw zawierajacych mleczan sodu:

e Nadwrazliwo$¢: obrzgk krtani (obrzek Quinckego), obrzek skory, przekrwienie nosa, kichanie;
Zaburzenia elektrolitowe;

Hiperwolemia;

Atak paniki;

Inne reakcje w miejscu podania: zakazenia w miejscu podania, wynaczynienie, anestezja w
miejscu podania (dretwienie).

4.9. Przedawkowanie

Nadmierna ilo$¢ lub zbyt duza predkos¢ podawania roztworu Ringer Lactate moze prowadzi¢ do
przewodnienia i przecigzenia sodem, co niesie ryzyko obrzekow (obwodowych i (lub) ptuc),
zwlaszcza, gdy wydalanie sodu przez nerki jest ostabione. W takim przypadku moze by¢ konieczne
przeprowadzenie dializy pozaustrojowej.

Podanie zbyt duzej ilosci potasu moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii, zwtaszcza

u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Do objawow naleza: parestezje w obrebie konczyn,
ostabienie migéni, porazenie, zaburzenia rytmu serca, blok serca, zatrzymanie czynno$ci serca,
splatanie.

Podanie zbyt duzej ilosci soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Do objawow hiperkalcemii
naleza: anoreksja, nudnoS$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha, ostabienie mig$ni, zaburzenia
psychiczne, nadmierne pragnienie, wielomocz, wapnica nerek, kamica nerkowa oraz w ciezkich
przypadkach, arytmia serca i $pigczka. Zbyt szybki wlew dozylny 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 naleze¢ moga: zmiany nastroju,
zmeczenie, duszno$ci, ostabienie migsni i nieregularny rytm serca. Wzmozone napigcie miesni,
drgania i tezyczka moga si¢ nasila¢ szczegdlnie u pacjentdw z hipokalcemia. Leczenie zasadowicy
metabolicznej spowodowanej przedawkowaniem wodoroweglanu polega gléwnie na przywroceniu
rownowagi wodno-elektrolitowej. Szczegdlnie duze znaczenie moze mie¢ uzupetnienie niedoborow
wapnia, chlorkéw i potasu.

Jezeli przedawkowanie dotyczy produktow leczniczych dodanych do roztworu podawanego w
infuzji, objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania wlewu beda zalezne od wtasciwosci
dodanego sktadnika. W razie przypadkowego podania zbyt duzej objetosci roztworu, nalezy
przerwac wlew i obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe
swiadczace o przedawkowaniu podawanego produktu leczniczego. W razie potrzeby nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe 1 wspomagajace.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity
Kod ATC: B05BB01

Roztwor do infuzji Ringer Lactate jest izotonicznym roztworem elektrolitow. Sktadniki roztworu i
ich stezenia sg dobrane tak, aby odpowiadaly stezeniom w osoczu.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne roztworu Ringer Lactate odpowiadajg wlasciwos$ciom jego
sktadnikow (sodu, potasu, wapnia, chlorku i mleczanu). Gléwnym efektem dziatania roztworu do
infuzji Ringer Lactate jest zwigkszenie obje¢tosci kompartmentu pozakomdrkowego, obejmujacego
zarowno plyn $rédmigzszowy, jak i plyn wewnatrznaczyniowy.

Mleczany metabolizowane sg do wodoroweglanow glownie w watrobie, powodujac alkalizacje
0SOCza.

U zdrowych ochotnikéw otrzymujacych roztwor Ringer Lactate, zmiany centralnego ci$nienia
zylnego byly zwigzane z wydzielaniem przedsionkowego peptydu natriuretycznego.

U zdrowych ochotnikéw roztwér Ringer Lactate powodowat zmniejszenie osmolalno$ci surowicy

i podwyzszenie pH krwi, a pierwsze oddanie moczu nastgpito szybciej niz po izotonicznym chlorku
sodu.

U pacjentow otrzymujacych roztwor Ringer Lactate po zabiegach chirurgicznych dotyczacych aorty,
nie zaobserwowano znaczgcych zmian stezenia glukagonu, noradrenaliny, adrenaliny, glukozy we
krwi i insuliny.

W przypadku wprowadzenia do roztworu Ringer Lactate dodatkowego produktu leczniczego,
wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu zaleze¢ beda od wlasciwosci dodanego produktu
leczniczego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne roztworu Ringer Lactate odpowiadaja wlasciwos$ciom jonow
zawartych w sktadzie (sodu, potasu, wapnia i chlorkow).

Wlew roztworu Ringer Lactate u dorostych stabilnych hemodynamicznie pacjentéw nie powoduje
zwigkszenia stezenia mleczanu w krwiobiegu.

Wriasciwosci farmakokinetyczne D-mleczanu i L-mleczanu sg zblizone.

Mleczan z roztworu Ringer Lactate jest metabolizowany w procesach utleniania i glukoneogenezy,
glownie w watrobie, a wodorowgglany powstaja w obu procesach w ciggu 1 do 2 godzin.

W przypadku wprowadzenia do roztworu Ringer Lactate dodatkowego produktu leczniczego,
wlasciwosci farmakokinetyczne roztworu zaleze¢ beda od wlasciwosci dodanego produktu
leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badanie na zwierzgtach dotyczace bezpieczenstwa stosowania roztworu do infuzji
Ringer Lactate nie jest konieczne, poniewaz jego sktadniki wystepuja w warunkach fizjologicznych
w osoczu zwierzat i ludzi.

W warunkach zastosowania klinicznego nie nalezy spodziewac si¢ dziatan toksycznych.
Niezaleznie nalezy rozpatrywac bezpieczenstwo stosowania mozliwych dodatkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan



6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ ceftriaksonu z roztworami zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringer
Lactate. Patrz takze punkt 4.3 1 4.4.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, dodawane produkty
lecznicze moga by¢ niezgodne. Przed podaniem nalezy oceni¢ zgodnos¢ dodawanych produktow
leczniczych z roztworem Ringer Lactate i pojemnikiem Viaflo.

Po dodaniu niezgodnych produktow leczniczych moze dojs¢ do widocznej zmiany barwy i (lub)
pojawienia si¢ osadu, nierozpuszczalnych komplekséw lub krysztatow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania dodawanego produktu leczniczego oraz odpowiednig
literaturg.

Przed dodaniem substancji lub produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy jest ona rozpuszczalna i
(lub) stabilna w wodzie w zakresie pH roztworu Ringer Lactate (pH 5,0 do 7,0).

Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych do roztworu Ringer Lactate nalezy
stosowac¢ zasady aseptyki. Doktadnie wymiesza¢ roztwor po wprowadzeniu dodatkowych produktow
leczniczych. Nie przechowywac roztwordéw zawierajacych dodatkowe produkty lecznicze.

Przyktadowo, niezgodnos¢ z roztworem Ringer Lactate wykazuja nastgpujace produkty lecznicze
(lista nie jest petna):

Produkty lecznicze wykazujace niezgodno$¢ z roztworem Ringer Lactate:
Kwas aminokapronowy
Amfoterycyna B
Metaraminolu winian
Cefamandol
Ceftriakson
Kortyzonu octan
Dietylostilbestrol
Etamiwan
Alkohol etylowy
Roztwory fosforanow i weglanow
Oksytetracyklina
Tiopental sodowy
Disodu wersenian

Produkty lecznicze wykazujace czgsciowa niezgodno$¢ z roztworem Ringer Lactate:
Tetracyklina stabilna przez 12 godzin
Ampicylina sodowa
w stezeniu 2% do 3% stabilna przez 4 godziny
w stezeniu >3% musi zosta¢ podana w ciggu 1 godziny
Minocyklina stabilna przez 12 godzin
Doksycyklina stabilna przez 6 godzin

Nie nalezy stosowa¢ dodawanych produktéw leczniczych o znanej niezgodnosci lub uznanych za
niezgodne.

6.3. OKkres waznos$ci
Okres waznosci (przed otwarciem):
3 lata dla workow o pojemnosci 1000 ml.

2 lata dla workow o pojemnosci 250 ml i 500 ml.

Okres waznosci produktu leczniczego w trakcie uzycia: Dodawane produkty lecznicze



Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego produktu
leczniczego w pH, jakie wykazuje roztwor Ringer Lactate w pojemniku Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast chyba, ze
roztwor sporzadzony byl w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki zwane Viaflo wykonane sg z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku.
Wielkosci workow: 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

Worki umieszczone sg w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;j.

Wielkosci opakowan:

— 30 workéw po 250 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 250 ml

— 20 workdéw po 500 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 500 ml

— 10 workdéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 1000 ml

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

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu pojemnika zawarto$¢ nalezy podac¢ natychmiast i nie nalezy przechowywac do kolejnej
infuzji. Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

Otwieranie

e Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

e Sciskajac mocno wewnetrzny worek, sprawdzi¢ czy nie ma niewielkich przeciekow. Jesli
stwierdzono przeciekanie, roztwor nalezy wyrzuci¢, gdyz zawartos¢ moze by¢ niejatowa.

e Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i wolny od nierozpuszczalnych czastek. Jesli roztwor
nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czgstki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materiatow.
e Zawiesi¢ worek na stojaku.
e Usung¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania znajdujgcego si¢ na spodzie worka:
o] chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko na szyjce portu,;
o] druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce i przekrecic;
o] zatyczka odskoczy.
e Podczas podiaczania infuzji stosowaé zasady aseptyki.
Podlaczy¢ zestaw do przetaczania. Stosowac¢ si¢ do zalecen podanych przy zestawie dotyczacych
podfaczania, wypetiania zestawu i podawania roztworu.
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Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Uwaga: Niektore dodawane produkty lecznicze mogg by¢ niezgodne. Przed uzyciem sprawdzic¢
zgodnos¢ dodawanego produktu z roztworem i pojemnikiem. Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy
produkt leczniczy, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢. Po dodaniu
kazdego produktu leczniczego roztwoér nalezy doktadnie i ostroznie wymiesza¢ zachowujac warunki
aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez
przechowywania.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

e (Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

o Uzywajac strzykawki z igta 0 rozmiarze 19 G (1,10 mm) do rozmiaru 22 G (0,70 mm), wktu¢ igle
w samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢.

e Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach leczniczych o
duzej gestosci, takich jak chlorek potasu, opukaé delikatnie porty w pozycji worka portami do
g0ry 1 wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywac¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktéw leczniczych w trakcie podawania

e Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

e (Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

e Uzywajac strzykawki z igtg 0 rozmiarze 19 G (1,10 mm) do rozmiaru 22 G (0,70 mm), wktu¢ igte
W samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego 1 wstrzyknac.

Zdja¢ worek ze stojaka i (Iub) odwrdci¢ go portami do gory.

Opro6zni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie trzymajgc worek portami do gory.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé podawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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00-380 Warszawa
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