CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLUTIO RINGERI FRESENIUS, roztwoér do infuzji

2. SKEAD ILOSCIOWY 1 JAKOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 8,6 mg sodu chlorku (Natrii chloridum), 0,3 mg potasu chlorku (Kalii
chloridum), 0,243 mg wapnia chlorku (Calcii chloridum).

1000 ml zawiera:

g/l jony mmol/l
Sodu chlorek 8,6 Na* 147,2
Potasu chlorek 0,3 K" 4,0
Wapnia chlorek sze$ciowodny 0,48 Ca”" 2,2
(Wapnia chlorek) (0,243)
Cr 155,6

pH=50-75
Osmolarno$¢ roztworu wynosi 309 mOsmol/l.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Odwodnienie izotoniczne bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.).
Hipowolemia jako skutek:

) opatzenia,

) ubytku wody/elektrolitow po zabiegach chirurgicznych.

Wstrzas krwotoczny — do wstepnego wypelnienia tozyska naczyniowego.

Rozcienczalnik lub rozpuszczalnik dla lekéw i koncentratéw elektrolitéw nie wykazujgcych
niezgodnosci.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie: ustalane jest przez lekarza w zaleznosci od stanu klinicznego, wieku, masy ciata
i wynikdw badan laboratoryjnych.
Zwykle 250 - 2800 ml w dozylnym wlewie kroplowym z predkoscia maksymalng 6 ml/min.

Maksymalna szybko§¢ wlewu:
Maksymalna szybkos$¢ wlewu zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Maksymalna dawka dobowa:
Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania na plyny i elektrolity.
Nie nalezy przekraczac¢ dawki dobowej 40 ml/kg mc.



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

Nie stosowa¢ w stanach przewodnienia.
Wzgledne przeciwwskazania do stosowania preparatu:

. zastoinowa niewydolnos¢ serca,

. hipernatremia,

. hiperchloremia,

. stany wymagajace ograniczen w przyjmowaniu sodu (np. cigzka niewydolnos¢ nerek, obrzgk
pluc),

. hiperkaliemia,

) hiperkalcemia,

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Podanie preparatu wigze si¢ z ryzykiem:

. Powiklan zaleznych od objetosci podanego roztworu i ilodci podanych elektrolitéw.

. Przecigzenia uktadu krazenia z obrzekiem pluc, zwlaszcza u pacjentéw predysponowanych.
Ze wzgledu na obecnosé jonéw wapnia preparatu SOLUTIO RINGERI FRESENIUS nie nalezy
podawaé 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 st¢zenie elektrolitow, rownowage
kwasowo - zasadowa, zwlaszcza u pacjentow:

. z zastoinowa niewydolnoscia serca,

. z ciezka niewydolnoscia nerek,

. z obrzekami z retencjg sodu,

. leczonych kortykosteroidami i ich pochodnymi.

Poniewaz roztwdr zawiera potas, U pacjentéw z ryzykiem hiperkaliemii np. w cigzkiej niewydolnosci
nerek nalezy monitorowaé st¢zenie potasu w 0soczu.

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

Nie podawaé domieSniowo.

Niezgodnosci fizvko—-chemiczne

Nalezy uwzglednié potencjalng mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci preparatow leczniczych
dodawanych do preparatu SOLUTIO RINGERI FRESENIUS, zwracajac uwagg na mozliwe zmiany
zabarwienia i (lub) tworzenie sie osadéw, nierozpuszczalnych komplekséw lub krysztatow. Nalezy
zapoznaé sie tez z informacjg o preparacie, ktéry ma by¢ dodany.

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

W razie dodawania innych preparatéw do preparatu SOLUTIO RINGERI FRESENIUS mieszaning
nalezy natychmiast poda¢.




4.5 Interakceje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Interakcje z wapniem
Przeciwwskazane jest taczenie z glikozydami naparstnicy ze wzgledu na ryzyko cigzkiej lub
mogacej zagraza¢ zyciu arytmii serca, zwlaszcza, gdy u pacjentdw wystepuje hipokaliemia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé 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
potasu, spironolakton, triamteren) stosowanymi w monoterapii lub w skojarzeniu ze wzgledu na
mogacg zagrazaé zyciu hiperkaliemig, w szczegdlnosci u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek
(sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego).

Nie zaleca si¢ taczenia z:

. inhibitorami konwertazy angiotensyny ze wzgledu na mogaca zagrazaé zyciu hiperkaliemie
w szczegolnosci u pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek (sumowanie sie efektu
hiperkaliemicznego),

. takrolimusem ze wzgledu na mogaca zagrazaé zyciu hiperkaliemie w szczegdlnosei
u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek (sumowanie si¢ efektu hiperkaliemicznego),

. takze z kortykosteroidami i kortykotroping.

4.6 Cigza i laktacja

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

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

Brak danych.

4.8.  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktére moga by¢ zwigzane ze skladnikami roztworu lub technikg podawania:
podwyzszenie temperatury ciala, zakazenie w miejscu podania, zakrzepica zyl lub zapalenie zyt
rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wklucia, wynaczynienie i hiperwolemia.

W razie wystgpienia dziataf niepozgdanych nalezy natychmiast przerwaé wlew, oceni¢ stan pacjenta
i zastosowaé odpowiednie leczenie i, jesli to konieczne, zachowaé pozostalg czes$¢ roztworu do badan.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy dokonaé oceny
stanu klinicznego pacjenta i podjaé wiasciwe leczenie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 WiasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity, kod ATC: BO5SB B01

SOLUTIO RINGERI FRESENIUS to izotoniczny roztwdr krystaloidéw stosowany w celu

wypelniania tozyska naczyniowego i przywracania réwnowagi wodno - elektrolitowe;j, ktérego sktad
jonowy jest bardzo zblizony do skladu plynu zewnatrzkomérkowego.



Podanie preparatu wyréwnuje stan odwodnienia i (lub) niedoboru objgtosci krwi krazacej, powodujgc
jej rozcienczenie (hemodylucje).

Wihasciwoscei farmakologiczne odpowiadaja wiasciwosciom sktadnikéw (séd, potas, wapn i chlor).
Preparat SOLUTIO RINGERI FRESENIUS wykazuje nadwyzke jondw chlorkowych nad jonami sodu
ze wzgledu na obecnosé chlorkéw potasu i wapnia.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podanie roztworu we wlewie dozylnym powoduje zwiekszenie objetosci plynu w przestrzeni
zewnatrzkomdrkowej.

Roztwér preparatu SOLUTIO RINGERI FRESENIUS fatwo dyfunduje przez blony naczyn
wlosowatych. Okoto 1/3 podanej objetosci preparatu SOLUTIO RINGERI FRESENIUS pozostaje

w ukladzie naczyniowym. Pozostate 2/3 podanej objeto$ci opuszcza szybko fozysko naczyniowe
przechodzac do przestizeni zewnatrzkomérkowej. W zwigzku z powyzszym efekt objetosciowy i czas
dziatania preparatu jest krotkotrwaly.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do wlasciwego pH)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac:
Nie zamrazaé.

Pojemnik polietylenowy, pojemnik polietylenowy plaski, pojemnik polipropylenowy KabiClear
7 kapslem, worek polipropylenowy Freeflex. worek polipropylenowy:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtdrnie.

W razie wystapienia w plynie dostrzegalnych golym okiem zanieczyszczefi lub zmiany zabarwienia
roztworu, preparatu nie nalezy stosowac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy: 250 ml, 500 ml.

Pojemnik polietylenowy plaski: 100 ml, 250 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 mi, 1000 ml.
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Worek polipropylenowy: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Stosowac tylko przezroczysty roztwér bez widocznych zanieczyszczen.

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

Postepowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢ wyglad worka (nie uzywaé workéw uszkodzonych i (lub)
wczesniej uzywanych).

2. Zawiesi¢ worek na stojaku.

3. Zerwad plastikowa nakladke z duzej koncéwki z korkiem gumowym, wkiué¢ zestaw do
podawania plynow infuzyjnych.

4, W przypadku dodania leku przetrze¢ korek gumowy matej koncowki srodkiem
dezynfekcyjnym i nastepnie wkiué igle w celu dodania leku.

5. Uregulowaé szybkos¢ wlewu zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3954
R/2530

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

17.02.1993
17.06.1999
21.09.2004
06.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.01.2014

. o _ Dyrektor Rejestragii,
ZATWIERDZONE Bezpieczehstwq Farmakoteragii | Jakosci
Fresenius éabi Polska $p. z o.0.
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