sp.zn. sukls302942/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ringer’s Solution Fresenius Kabi infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 000 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Natrii chloridum 8,6¢g
Kalii chloridum 0,30 g
Calcii chloridum dihydricum 0,33 g
Elektrolyty:

Na“* 147 mmol

K* 4 mmol

Ca?* 2,25 mmol
CI 155,5 mmol
pH 5,0-7,5
Titra¢ni acidita < 1 mmol NaOH/1

Teoreticka osmolarita 308,7 mosmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kratkodoba nahrada intravaskularnich tekutin, nedostatek chloridt.
Nosi¢ nebo rozpoustédlo pro kompatibilni 1éky a elektrolyty.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani stanovuje 1ékat, zavisi na pozadavku tekutin a elektrolytii u pacienta. Pfipravek je urcen pro
dospé€lé, dospivajici i déti.

Maximalni rychlost infuze:

Maximalni rychlost infuze ma byt stanovena individualné podle klinického stavu pacienta.

Maximalni denni davka:

Maximalni denni davka zavisi na pozadavku tekutin a elektrolytii u pacienta.
Denni davka u dospélych 40 ml/kg tél. hm. nema byt ptekrocena.

Denni davka u déti je podle individualnich pozadavka.

Intraven6zni podani
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4.3. Kontraindikace

Ringer’s Solution Fresenius Kabi se nesmi podéavat pacientiim s hyperhydrataci.

Relativni kontraindikace jsou: hyperkalémie, hypernatrémie, hyperchlorémie, klinické stavy, které vyzaduji
snizeny piijem sodiku (napf. srdecni insuficience, celkovy edém, hypertenze, eklampsie, tézka renalni
insuficience).

Specialni péce ma byt vénovana pacientim s renalni insuficienci a sklonem k hyperkalémii.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Kontroly sérovych elektrolytl a vodni bilance se musi provadet pravidelné.

Pfi 1écbé hypertonické dehydratace je nutno se vyvarovat rychlého podavéni infuze, jinak miize byt
pozorované vyrazné zvySeni plazmatické osmolarity a koncentrace sodiku.

4.5. Interakece s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi doporuc¢eném pouzivani nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zadné specifické kontraindikace.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento ptipravek nezpisobuje snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii.

4.8. Nezadouci uéinky

Pfi doporuc¢eném pouzivani nejsou znamy. Pii neadekvatné vedené infuzni terapii viz bod 4.9.

V misté vpichu mohou vzniknout nezadouci i€inky souvisejici s technikou aplikace nebo s pifipravkem
samotnym.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezaddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfedavkovani
Predavkovani muze vést k hyperhydrataci, poruse bilance elektrolyti, k hyperosmolarité, k indukci
metabolické acidozy.

V téchto ptipadech se ma infuze zastavit a musi se za podminek pravidelného monitorovani zvysit renalni
eliminace, aby se upravila elektrolytova a vodni bilance.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky ovliviyjici rovnovahu elektrolytd
ATC kod: BO5SBBO1

Ringertiv roztok je roztok elektrolytii, ktery je prizptisobeny koncentraci esencialnich kationtt lidské
plazmé. Ringertiv roztok se pouziva ke korekci poruchy vodni a elektrolytové homeostazy. Lécba
elektrolyty je indikovana k podpofe nebo obnoveni fyziologickych podminek v extracelularnim a
intracelularnim prostoru. Vzhledem k vysokému obsahu chloridi v Ringeroveé roztoku ma tento roztok slabé
acidoticky efekt.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po 1é¢bé Ringerovym roztokem je jako prvni naplnén intersticialni prostor.

Ptiblizné 2/3 Ringerova roztoku je distribuovano do extracelularniho prostoru.

Ptiblizné 1/3 podavané tekutiny zstava v intravaskuldrnim prostoru.

Proto ma roztok hemodynamicky efekt kratkou dobu.

5.3. Prredklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou uvedena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upravé pH)

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k obsahu vépniku v Ringerové roztoku se nemd misit sroztoky obsahujicimi uhli¢itany,
Stavelany nebo fosfore¢nany.

Jestlize se pridavaji 1éky, maji byt zachovany hygienické podminky, dostatecné promiseni a kompatibilita.
Ringertiv roztok se nesmi po pridani jinych 1ékt skladovat.

6.3. Doba pouZitelnosti

PE lahev KabiPac: 3 roky
Vak Freeflex: 2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

o PE lahev KabiPac (polyethylenova lahev (LDPE)), eurouzavér (plastové vicko s pryZovou zatkou),
kartonova krabice

e Vak Freeflex (polyolefin) se dvéma porty, svrchni ochranny piebal, kartonova krabice

Velikost baleni:

PE lahev KabiPac
10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Vak Freeflex
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40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250ml,
15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Pro jednorazové pouziti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

76/254/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 3. 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 10. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.10. 2023
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