Sp. zn. sukls236279/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ringeriiv roztok Viaflo infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Natrii chloridum 8,60 g/l
Kalii chloridum 0,30 g/l
Calcii chloridum dihydricum 0,33 g/l
Na* K* Ca™ cr
mmol/Il 147 4 2,25 155,5
mEq/I 147 4 4,5 155,5

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.
Osmolarita 309 mosmol/1 (pfibl.)
pH:5,0-7,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ringertv roztok Viaflo je indikovan k:

- obnové ztrat extracelularni tekutiny

- obnove rovnovahy sodiku, drasliku, vépniku a chloridd

- 1écbé izotonické dehydratace

4.2 Davkovani a zptusob podani
Dévkovani

Dospeli, starsi pacienti, dospivajici a déti

Pted podanim a beéhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolyta a
acidobazickou rovnovahu se zvlastni pozornosti na sérovy sodik, zejména u pacientli se zvySenym
neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu,
SIADH) a u pacientd soub&zné 1é¢enych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie (viz
body 4.4, 4.5 a 4.8). U fyziologicky hypotonickych roztoki je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy

sodik.

Tonicita piipravku Ringerv roztok Viaflo: izotonicky roztok



Rychlost infuze a objem zavisi na véku, télesné hmotnosti a klinickém stavu (napf. popaleniny,
chirurgicky zakrok, poranéni hlavy, infekce) a soub&zna 1éCba ma byt stanovena po konzultaci
s Iékafem se zkusSenostmi v intravendzni 1€cbé (viz body 4.4 a 4.8).

Doporucené davkovanti.

Doporucené davkovani je:
- udospelych, u starSich pacientl a dospivajicich: 500 ml az 3 litry / 24 h
- ukojenci a déti: 20 az 100 ml / kg /24 h

Rychlost podani.

Rychlost infuze je obvykle 40 ml/kg/24 h u dospélych, starSich pacientli a dospivajicich.

U détskych pacienti je primérna rychlost infuze 5 ml/kg/h, avsak tato hodnota se 1isi s vékem ditcte:
6-8 ml/kg/h u kojenct, 46 ml/kg/h u batolat a 24 ml/kg/h u déti Skolniho veéku. U déti
S popaleninami je primérné davkovani 3,4 ml/kg/procento rozsahu popalenin po uplynuti 24 hodin od
popaleni a 6,3 ml/kg/procento rozsahu popalenin po uplynuti 48 hodin od popaleni. V piipad¢ vazného
poranéni hlavy mtize byt détem v priméru podavano 2 850 ml/m?2,

Rychlost infuze a celkovy podany objem muze byt vyssi v pfipadé operacnich vykoni a v jinych
zavaznych piipadech.
Poznamka:

- Kojenci a batolata: déti ve veku od 28 dnii do 23 mésicu (batole je kojenec, ktery jiz chodi)
- Déti a déti Skolniho veku: déti ve véku od 2 do 11 let

Zpusob podani:
Roztok se podava intravenozng.
Pted pouzitim infuzni roztok vizualné zkontrolujte.

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych ¢astic, a je-li obal neporuseny. Po pfipojeni
infuzniho setu ihned podavejte.

Vak pted pouzitim nevyjimejte z ochranného vnéjsiho ptebalu.

Vnitini vak uchovava sterilitu pfipravku.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miiZze mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z priméarniho vaku pted ukonc¢enim podani roztoku ze
sekundarniho vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakl s obsahem intraveno6znich roztokt za
ucelem zvysSeni rychlosti pritoku mtze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pted zahdjenim jejich
podavani vzduch z vaku zcela odCerpan. Intravendzni sety se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené
poloze nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany. Roztok by mél byt podavan pomoci
sterilniho zafizeni za aseptickych podminek. Infuzni set by mél byt naplnén roztokem, aby do systému
nemohl vniknout vzduch.

Aditiva mohou byt pfidana pfed podanim nebo béhem podani injekénim portem.

Monitorovani:

Béhem 1écby musi byt monitorovana rovnovaha tekutin a plazmatické koncentrace elektrolyti
(natrium, kalium, kalcium a chloridy).

4.3 Kontraindikace
Roztok je kontraindikovan u pacientd s:

- extracelularni hyperhydrataci nebo hypervolemii,
- hypertonickou dehydrataci,
- hyperkalemii,



- hypernatremii,

- hyperkalcemii,

- hyperchloremii,

- tézkou renalni insuficienci (s oligurii nebo anurii),
- nekompenzovanym srde¢nim selhanim,

- zavaznou hypertenzi,

- celkovym edémem a ascitickou cirh6zou,

- soubé&znou lé¢bou digitalisem (viz bod 4.5).

Stejné jako u jinych roztokd obsahujicich vapnik je 1écba ceftriaxonem a piipravkem Ringertiv roztok
Viaflo kontraindikovana u pfed¢asné narozenych novorozencti a hovorozenct (<28 dni véku), i kdyz
jsou pouzity oddélené infuzni sety (riziko vzniku fatalni sraZzeniny vapenaté soli ceftriaxonu v krevnim
fecisti novorozenci).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Ringertiv roztok Viaflo neobsahuje dostate¢né vysokou koncentraci drasliku a vépniku,
nemuze byt proto pouZzit k udrzeni hladin téchto iontd nebo k upravé jejich deficitu. Po lécbé
dehydratace je proto tfeba zaménit tento infuzni roztok za udrzovaci roztok s dostatenym obsahem
téchto iontt.

V prubéhu dlouhodobé parenteralni 1é¢by je nutné pacientim podavat vhodnou vyzivu.

V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mtze mit intravenozni podani piipravku Ringertiv roztok
Viaflo za nésledek pretizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci a napft. stavim
pretizeni véetné plicniho méstnani a edému.

Pacientim s hypertenzi, srde¢nim selhanim, perifernim nebo plicnim edémem, zhorSenou funkci
ledvin, preeklampsii, aldosteronismem a jinymi stavy nebo léCbou (napi. kortikoidy/steroidy)
spojenou se zadrzovanim sodiku (viz téz bod 4.5 ,, Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce®) je roztoky obsahujici chlorid sodny tfeba podavat opatrng.

Pacientim s chorobami srdce nebo stavy nachylnymi k hyperkalemii, jako je napt. selhani ledvin nebo
adrenokortikalni selhani, akutni dehydratace nebo rozsahld destrukce tkani v ptipadé vaznych
popalenin, je roztoky obsahujici draselné soli tfeba podavat opatrné.

Pro sledovani zmén v rovnovaze tekutin, koncentraci elektrolytd a acidobazické rovnovaze muze byt
nezbytné klinické vyhodnoceni a pravidelné laboratorni testovani béhem prodlouzené parenteralni
1é¢by nebo kdykoliv stav pacienta nebo rychlost podavani odiivodnuje takovéto vyhodnoceni.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientii se srdecnim nebo plicnim selhanim a u pacientl
s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani
z diivodu rizika hyponatremie (viz dale).

Hyponatrémie:

U pacientu s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (napft. u akutnich onemocnéni, bolesti,
pooperacniho stresu, infekci, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientt se srde¢nimi, jaternimi a
ledvinovymi chorobami a u pacientll vystavenych agonistim vazopresinu (viz bod 4.5) je po infuzi
hypotonickych roztoka zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) vyznacujici se
bolesti hlavy, nevolnosti, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s edémem mozku je zvySené
riziko zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim véku a u pacientti se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Vzhledem K ptitomnosti vapniku:



— je tfeba opatrnosti, aby se predeslo paravazalni aplikaci pfi intravendzni infuzi

— pacientim se zhorSenou funkci ledvin nebo chorobami spojenymi se zvySenou koncentraci
vitaminu D (napf. sarkoid6za) je tfeba podavat obezietné

— Vv pfipad¢ soubézné krevni transfuze nesmi byt roztok podavan ve stejné infuzi, nebot’ hrozi
riziko koagulace.

Vapenato ceftriaxonové srazeniny:

Byly popsany ptipady fatalnich reakci s vapenato ceftriaxonovymi srazeninami v plicich a ledvinach
pfedcasné€ narozenych novorozenct a novorozencti mladsich 1 mésice.

U pacienti jakéhokoli véku nesmi byt ceftriaxon michan nebo podavan soucasn€ s jakymkoli
roztokem obsahujicim vapnik, i kdyZ jsou pouzity odd€lené infuzni sety nebo riizna infuzni mista.

AvSak u pacientl starSich nez 28 dni mohou byt ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik podavany
sekvencné jeden po druhém, pokud jsou infuzni sety pouzity na rtiznych infuznich mistech nebo
pokud jsou infuzni sety nahrazeny nebo dikladné proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym
roztokem Kk zabranéni srazeni. V ptipadé hypovolemie je nutné se vyhnout sekvenéni infuzi
ceftriaxonu a piipravka obsahujicich vapnik.

Renalni funkce

Pripravek Ringeriv roztok Viaflo ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacientli s€ zavaznym
onemocnénim ledvin. U téchto pacienti muze mit podavani piipravku Ringeriv roztok Viaflo za
nasledek elektrolytové abnormality.

Informace tykajici se piipravy pfipravku a aditiv viz bod 6.6.

Pediatricka populace
U pediatrické populace ma byt koncentrace elektrolytli v plazmé peclivé sledovana.

Starsi pacienti

Pfi vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/ rychlosti infuze pro starsi pacienty je tfeba vzit v ivahu,
Ze tito pacienti maji obecné Castéji kardidlni, renalni, hepatalni a jiné choroby nebo soubéznou
medikament6zni 1éCbu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce s ceftriaxonem

- Soub¢zna 1écba ceftriaxonem a ptipravkem Ringerdv roztok Viaflo je kontraindikovana u pted¢asné
narozenych novorozencti a novorozenct (<28 dni véku), i kdyZ jsou pouzity odd€lené infuzni sety
(riziko vzniku fatalni srazeniny vapenatg soli ceftriaxonu v krevnim fecisti novorozencii) (viz bod
4.3).

- U pacientt starSich 28 dni (véetné dospélych) nesmi byt ceftriaxon podavan soucasné

s intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, véetné piipravku Ringerav roztok Viaflo (viz bod 4.4),
1 kdyz jsou pouzity oddélené infuzni sety nebo riizna infuzni mista (viz bod 6.2).

Interakce souvisejici s obsahem sodiku:

- Kortikoidy a steroidy a karbenoxolon souvisejici se zadrzovanim sodiku a vody v téle (s edémem
a hypertenzi)

Interakce souvisejici s obsahem drasliku:
- Draslik Setfici diuretika (amilorid, spironolacton, triamteren — samotna nebo v kombinaci)

- Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) a antagonisté receptorti angiotenzinu II



- Tacrolimus, cyklosporin, které zvySuji koncentraci drasliku v plazmé a mohou piipadné vést
k fatalni hyperkalemii, zejména v ptipadé selhani ledvin, které zvySuje hyperkalemicky efekt.

Interakce souvisejici s obsahem vapniku:

- Srde¢ni glykosidy (digitalisova kardiotonika), jejichz ucinek je zvySen v disledku pfitomnosti
kalcia v roztoku, coz mize vést k vazné nebo fatalni srde¢ni arytmii (viz bod 4.3).

- Thiazidova diuretika nebo vitamin D, které mohou vést k hyperkalcemii v pfipadé soubé&zného
podavani s kalciem.

Léciva vedouci ke zvysenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena 1é¢iva zvySuji ti€inek vazopresinu, coz vede ke snizené rendlni exkreci vody bez
elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné€ vyvazené 1é€be i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4a4.8).

e Mezi léCiva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e Mezi léciva zesilujici piisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e Mezi analogy vazopresinu se fadi:
desmopresin, oxytocin, terlipresin.

Mezi dalsi 1éCivé ptipravky zvySujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napf. oxkarbazepin.

Informace tykajici se inkompatibilit mezi timto a jinymi piipravky viz bod 6.2.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem tehotenstvi a kojeni lze piipravek Ringertiv roztok Viaflo podavat bezpecné, pokud je
prubézné sledovana rovnovaha elektrolytii a tekutin.

V ptipadé dalsi medikace je tieba zvazit povahu 1éku a jeho podavani v pribéhu t€hotenstvi a kojeni.

Ptipravek Ringertiv roztok Viaflo je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€¢hotnych zen b€hem
porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pfipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou zadné informace tykajici se vlivu ptipravku Ringerv roztok Viaflo na schopnost fidit vozidlo
nebo jiné t€zké stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny béhem poregistraéniho pouziti. Nezadouci Géinky jsou
uvedené podle tfid organovych systémii MedDRA (TOS) a nésledné, tam kde je to mozné, podle
preferovanych termini v pofadi zavaznosti.

Trida organového systému (TOS) Nezadouci ucinky Cetnost
(uptednostiiovany termin)

Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperhydratace* Velmi Casté
Poruchy rovnovahy elektrolytl Velmi casté
Hyponatrémie** Neni zndmo




Cévni poruchy Selhani srdce* Velmi Casté

Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie** Neni zndmo

*u pacientii trpicich srdecnimi chorobami nebo plicnim edémem

**Hyponatrémie miize zpuisobit nevratné posSkozeni mozku a smrt z ditvodu rozvoje akutni hyponatremické encefalopatie

Pretizeni tekutinami, piecitlivélost a koptivka byly hlaseny u jinych podobnych roztoki.

Nezadouci u¢inky mohou souviset se zplsobem podavani. K takovym nezadoucim ucinkiim patii
napt. horecnata reakce, infekce v misté vpichu, lokélni bolest nebo reakce, podrazdéni Zzily, zilni
tromboza nebo flebitida Sifici se od mista vpichu a extravazace.

Nezadouci ¢inky mohou rovnéz souviset s 1éky podavanymi soubézné s roztokem. Pravdépodobnost
vzniku dalsich nezadoucich ucinkt zavisi na vlastnostech podavaného 1éku.

V ptipadé€ jakychkoli nezddoucich Gcinkt je tieba podévani infuze prerusit.
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nadmérné uzivani nebo piili§ rychlé podavani muze vést k pfedavkovani vodou a sodikem s rizikem
edému, zejména v pripad¢ snizené renalni exkrece sodiku. V takovém pitipadé mize byt nezbytné
provadét dodate¢nou renalni dialyzu.

Podavani nadmérného mnozstvi drasliku miize vést ke vzniku hyperkalemie, zejména u pacientl se
zhorSenou funkcei ledvin. K pfiznaklim patii parestezie koncetin, svalova slabost, paralyza, srdecni
arytmie, srde¢ni blok, zastava srdce a zmatenost. Lécba hyperkalemie spociva v podani kalcia,
inzulinu (s glukozou), natrium bikarbonatu, pfipadné zahajeni dialyzy.

Podavani nadmérného mnozstvi vapenatych soli muze vést ke vzniku hyperkalcemie. K ptiznakim
patii anorexie, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, dusevni poruchy, polydipsie,
polyurie, nefrokalcinoza, ledvinové kaménky a ve vaznych pfipadech i srde¢ni arytmie a koma. Prilis
rychlé intravendzni podavani vapenatych soli miize rovnéz vést ke vzniku symptomt hyperkalcemie,
vapenaté pachuti, ndvaliim horka a periferni vazodilataci. Mirnd asymptomaticka hyperkalcemie se
zpravidla vytrati po pieruseni podavani kalcia a dal$ich doplitkovych 1ékd, jako napt. vitaminu D. Je-li
hyperkalcemie vaznd, je tieba okamzit€¢ zahgjit 1écbu (napf. klickova diuretika, hemodialyza,
kalcitonin, bisfosfonaty, edetat trojsodny).

Podavani nadmérného mnozstvi chloridovych soli mize vyvolat hyperchloremii a ztratu bikarbonatu s
acidifikujicim ucinkem.

Projevy ptedavkovani mohou vyzadovat okamzitou 1ékafskou pozornost a 1éc¢bu. Intervence zahrnuji
pieruseni podavani pfipravku Ringertiv roztok Viaflo, snizeni davky a dalsi opatfeni, které jsou
indikovana pro konkrétni klinicky stav.

Souvisi-li pfedavkovani s léky pfidavanymi do infuzniho roztoku, souvisi ptiznaky predavkovani
s povahou piidavaného léku.

V piipadé nahodného predavkovani infuzi je tfeba 1écbu prerusit a sledovat pacienta, zda se u ného
neprojevi priznaky souvisejici s podavanym Iékem. V piipad€ nutnosti je nutné zavést potiebna
symptomaticka a podpiirna opatfeni.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: elektrolyty ATC kod: BO5BB01

Piipravek Ringertv roztok Viaflo je izotonicky roztok elektrolyti. Obsahem a koncentracemi slozek
odpovida plazmé.

Farmakodynamické vlastnosti tohoto roztoku jsou dany farmakodynamickymi vlastnostmi jeho slozek
(vody, sodiku, drasliku, vapniku a chloridu). Hlavni u¢inek piipravku Ringertv roztok Viaflo spoc¢iva
V rozsifovani mimobunécného prostoru vcetné intersticidlni a intravaskularni tekutiny.

Ionty, jako napt. sodik, prochazeji bunéénou membranou riiznymi transportnimi mechanismy, k nimz
patii i sodikova pumpa (Na*/K*-ATPaza). Sodik hraje vyznamnou tlohu v neurotransmisi, srde¢ni
elektrofyziologii a v rendlnim metabolismu.

Draslik ma zasadni vyznam v riznych metabolickych a fyziologickych funkcich jako je nervovy
vzruch, svalova kontrakce a acidobazicka regulace. Normalni koncentrace drasliku v plazmé je 3,5 az
5 mmol/l. Draslik je pfedev$im nitrobunéénym kationtem svalstva, pouze asi 2 % jsou pfitomna
v mimobunécné tekutin€. Transport drasliku do bunék a jeho zadrZeni proti koncentraénimu gradientu
vyzaduje aktivni transport pies enzym Na*/K*- ATPazu.

Priblizné 99 % vapniku je uloZeno v kostech. Zbyvajici 1 % je obsazeno v télesnych tkanich a
tekutindich a je nezbytné pro normalni vedeni nervového vzruchu, svalovou aktivitu a krevni
koagulaci.

Chlorid je pfedevS§im mimobunéény aniont, obsazeny v nizkych koncentracich v kostech a ve
vysokych koncentracich v nékterych slozkach pojivové tkané, napi. v kolagenu. Nitrobunény chlorid
je ve vysokych koncentracich obsazen v ¢ervenych krvinkach a zalude¢ni sliznici. Rovnovaha aniontti
a kationtl je regulovana ledvinami. K reabsorpci chloridu dochazi obecné po reabsorpci sodiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti pfipravku Ringeriv roztok Viaflo jsou dany farmakokinetickymi
vlastnostmi jeho slozek (chloridu sodného, chloridu draselného a chloridu vapenatého).

Objem a iontové slozeni extracelularniho a intracelularniho prostoru je nasledujici:

Extracelularni tekutina: pfiblizné 19 litrQ
Natrium (mmol/l) 142

Kalium (mmol/l) 5

Calcium (mmol/l) 2,5

Chloridum (mmol/l) 103

Intracelularni tekutina: pfiblizné 23 litrt

Natrium (mmol/l) 15
Kalium (mmol/I) 150
Calcium (mmol/l) 1

Chloridum (mmol/l) 1

Po injekci radioaktivniho sodiku (**Na) je biologicky polo¢as 99 % podaného Na 11 az 13 dni a
zbyvajiciho 1 % 1 rok. Distribuce se lisi dle tkani: je rychla ve svalech, jatrech, ledvinach, chrupavce a
kazi, pomala v erytrocytech a neuronech, velmi pomalad v kostech. Sodik je vyluCovan predevsim
ledvinami, ale reabsorpce v ledvinach je zna¢na. Malé mnozstvi sodiku se ztraci stolici a potem.

Faktory ovliviyjici pfenos drasliku mezi intra- a extracelularni tekutinou, jako napf. poruchy
acidobazické rovnovahy, mohou naruSit pomér plazmatickych koncentraci k celkovym télesnym
zasobam. Draslik je vyluovan zejména ledvinami, vylucuje se v distalnich tubulech vyménou za
sodikové a vodikové ionty. Ledviny Spatné uchovavaji draslik a jeho vylucovani pokracuje i pfi jeho
zavazném nedostatku v organismu. Malé mnozstvi drasliku se vylu€uje stolici a malé mnozstvi se
muze vylucovat i potem.



Koncentrace vapniku v plazmé¢ je regulovana parathormonem, kalcitoninem a vitaminem D. Asi 47 %
vapniku je obsazeno v plazmé ve fyziologicky aktivni ionizované podobé, asi 6 % tvoifi komplexy
sanionty jako jsou fosfaty a citraty a zbytek je vazan na proteiny, piedevsim albumin. Je-li
plazmaticka koncentrace albuminu zvySena (napi. pfi dehydrataci) nebo sniZzena (obvykle pii
malignich onemocnénich), ovlivni to pomér ionizovaného kalcia. A tak se celkova plazmaticka
koncentrace vapniku obvykle fidi plazmatickym albuminem. Nadbytek kalcia je vylu¢ovan pfevazné
ledvinami. Neabsorbovany vapnik je vylucovan stolici (véetné vapniku vyluCovaného zlu¢i a
pankreatickou $tdvou). V menSim mnozstvi pak potem, kuzi, vlasy a nehty. Kalcium prochazi
placentou a vylucuje se do matefského mléka.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Piedklinické tdaje o bezpecnosti piipravku Ringerdv roztok Viaflo u zvifat jsou irelevantni, nebot’
slozky roztoku jsou fyziologické slozky obsazené ve zviteci a lidské plazmé.

V podminkéch klinické aplikace nejsou ocekavany zadné toxické ucinky.

Bezpecnost ptipadné ptidavanych 1éki je tfeba posuzovat zv1ast.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Stejné jako u vSech ostatnich parenteralnich roztoku je tieba pied pridanim dalSich 1€kt ovérit
kompatibilitu téchto aditiv s roztokem ve vaku Viaflo.

Ceftriaxon: vice informaci viz body 4.3 a 4.4.

Nejsou-li k dispozici studie kompatibility, nesmi byt tento roztok sméSovan s jinymi 1é¢ivy.
Pred ptidanim aditiva ¢téte piibalovou informaci k pfislusnému piipravku.

Pred pfidanim Iéku je tieba ovéfit, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pti pH piipravku Ringertiv
roztok Viaflo (viz bod 3).

Soli vapniku jsou povazovany za inkompatibilni stfadou 1éCiv. Muze dojit k tvorbé komplext
s naslednou precipitaci.

Pro informaci uvadime seznam 1éku, které nejsou kompatibilni s ptipravkem Ringerav roztok Viaflo
(tento seznam neni vycerpdvajici).

- Amfotericin B

- Kortizon

- Erythromycin laktobionat

- Etamivan

- Ethylalkohol

- Sodna sl thiopentalu

- Dinatriumedetat (EDTA)

Aditiva, u kterych je zndma inkompatibilita, by neméla byt pouzivana.

6.3 Doba pouZitelnosti

V neotevieném obalu: 500 ml: 2 roky



1 000 ml: 3 roky

Doba pouzitelnosti po otevieni

Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH piipravku Ringertiv roztok Viaflo v obalu
Viaflo je tfeba stanovit pfed pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani ptipravku v odpoveédnosti uzivatele, doba uchovavani by neméla piekrocit 24
hodin pifi 2-8°C, pokud rozpusténi neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vaky Viaflo jsou vyrobeny z polyolefin/polyamidového spole¢né lisovaného plastu (PL-2442).

Vak je zataven do vnéjSiho ochranného plastového piebalu vyrobeného z polyamidu/polypropylenu,
ktery slouzi jen k fyzikalni ochrané vaku.

Velikost vakii: 500 ml nebo 1 000 ml (na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni)
Obsah vngjsiho kartonu: 1 vak po 500 ml

20 vakt po 500 ml

1 vak po 1 000 ml

10 nebo 12 vaki po 1 000 ml

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Po jednorazovém pouziti znehodnot’te.

Veskery nespotiebovany pripravek zlikvidujte.

Castecné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

1. Otevieni
a) Tésné pred pouzitim vyjméte vak Viaflo z vnéjsiho ptebalu.
b) Pevnym stisknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym tnikim. Pokud
naleznete netésnosti, roztok zlikvidujte, protoZe by mohla byt narusena jeho sterilita.
€) Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry a zda neobsahuje zadné cizi pfimési. Pokud roztok neni Ciry
nebo obsahuje cizi ptimesi, zlikvidujte ho.

2. Piiprava k podani

Pro ptipravu a podani pouzijte sterilni material.

a) Vak zavéste za zavésné oko.

b) Ze vstupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraite ochranny uzavér. Jednou rukou uchopte malé
kiidélko na portu a druhou rukou velké kiidélko na ochranném uzaveéru. Poté otacejte
uzavérem, dokud neodpadne.

c) Dodrzujte aseptické podminky pii sestavovani infuze.

d) Pripojte aplikacni set. Pii pfipojovani a napliiovani setu a podavani roztoku postupujte podle
navodu ptilozeného k setu.

3. Pridani 1é¢ivych piipravku pied podanim

Upozornéni: Aditiva mohou byt inkompatibilni.



V ptipadé pridani aditiv je tieba pied parenteralnim podanim ovéfit, zda je roztok izotonicky. Kazdé
aditivum je tfeba peclivé promichat za aseptickych podminek. Roztoky obsahujici aditiva by mély byt
podavany ihned (nemé¢ly by byt skladovany).

Pridani lécivych pripravkii pred podanim

a) Dezinfikujte misto uréené pro ptidani l1éku.

b) S pouzitim stiikacky s jehlou kalibru 19-22 propichnéte uzaviratelny injekéni port a aplikujte.

€) Roztok a lé¢ivo dukladné promichejte. Pii pouziti 1ékti o vysoké hustoté, jako je napiiklad
chlorid draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Upozornéni: Vaky s pfidanymi lé¢ivymi ptipravky neskladujte.

Pridani lécivych pripravkit béhem podani

a) Zaviete svorku na infuznim setu.

b) Dezinfikujte misto uréené pro ptidani léku.

c) S pouzitim stiikacky s jehlou kalibru 19-22 propichnéte uzaviratelny port pro ptidani léku a
aplikujte.

d) Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otoéte do vertikalni polohy.

e) Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.

f) Roztok a lé¢ivo diikladné promichejte.

g) Vak umistéte zpét do polohy k pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v
aplikaci.
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