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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ringer’s Solution Fresenius Kabi
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infizneho roztoku obsahuje:

chlorid sodny 8,60 g
dihydrat chloridu vapenatého 0,33 g
chlorid draselny 0,30g
Elektrolyty:

sodik 147,0 mmol/l
draslik 4 mmol/l

vapnik 2,25 mmol/Il
chlorid 155,5 mmol/l

pH 50-75

Teoretickd osmolarita 308,7 mosmol/I

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infzny roztok.

Ciry bezfarebny roztok. Sterilny, apyrogénny, izotonicky roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vsetky typy dehydratacie, vyplyvajtce, napriklad, zo znizenej spotreby tekutin alebo zvyseného
vylucovania tekutin (vody) a elektrolytov.

Rekonstitucia normalnej rovnovahy tekutin v pripade strat extracelularnych tekutin pri popaleninach,
zlomeninach, infekciach, zapaloch pobrusnice, kardiovaskularnej nerovnovahe a inych klinickych
stavoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie ur¢i lekar.

Sposob podavania

Na intraven6znu infuziu.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Podanie roztokov, ktoré obsahuju sodik, vapnik a draslik je potrebné starostlivo zvazit' u pacientov
s tendenciou zadrziavat’ v organizme soli, pri kardialnej insuficiencii, cirhdze pecene, sarkoidoze

a zavaznej renalnej insuficiencii.

Parenteralne podanie véapnika je kontraindikované u pacientov, ktori uzivaju kardiotonické glykozidy.
4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Izotonické intravendzne roztoky je potrebné podavat’ opatrne a kontrolovat’ rychlost’ prietoku.
Roztok zostava prevazne v extracelularnom priestore: preto ma byt predpisany po starostlivom
zvazeni, ak je u pacienta tendencia k hypervolémii, napriklad pri srdcovych, obli¢kovych

a pecenovych ochoreniach, atd’.

45 Liekové a iné interakcie

Soli vapnika znizuju vstrebavanie tetracyklinovych antibiotik.
Tiazidové diuretikd mozu zvysit retenciu vapnika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Neexistuju $pecifické indikacie alebo kontraindikacie.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ringer’s Solution Fresenius Kabi nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce G¢inky moZu suvisiet’ s technikou podavania lieku alebo s lieckom samotnym a zahffiaju:
hypernatriémiu, edémy, hyperkalciémiu a hyperkaliémiu. Chlorid vapenaty moze sposobit’ v mieste

podania infuzie lokalne reakcie a kalcifikaciu mikkych tkaniv.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviiujuce rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BOSBBO1

Ringerov roztok obsahuje koncentréaciu elektrolytov, ktora sa priblizuje elektrolytovému zlozeniu
plazmy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani voda I'ahko prestupuje intracelularne bunkovymi membranami, i6ny
difunduju do extracelularneho priestoru podla koncentra¢nych gradientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti Ringerovho roztoku na zvieratach nie st relevantné, pretoze jeho
zlozky st fyziologickymi zlozkami l'udskej a zvieracej plazmy. Pri klinickej aplikacii sa
nepredpokladaju toxické u€inky. Bezpe¢nost moznych aditiv je potrebné zvazit’ osobitne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Kompatibilita inych liekov, v pripade ich pridania k roztoku, musi byt pred podanim overena
(dokéazana).

6.3 Cas pouZitelnosti

Freeflex vak: 3 roky
KabiPac — LDPE fTasa: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

a)  Freeflex vak s ochrannym obalom — polyolefinovy vak, ochranny obal.

Velkost balenia: 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 250 ml,
15 x 500 ml, 20 x 500 ml,
8 x1000ml, 10 x 1 000 ml.

b) KabiPac — LDPE fT'a8a, uzaver z plastu.

Velkost balenia: 10 x 100 ml, 40 x 100 ml,
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
10 x 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze nezodpoveda sfarbenie, priehl'adnost’ a ak je pritomna
zrazenina. Pouzite, len ak je roztok ¢iry, nezakaleny a obal je neporuseny.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

Pri manipulacii s roztokom dodrZiavajte prisne aseptické podmienky, starostlivo premiesajte a ihned’
podavajte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

1v40 00 Praha 4

Ceska republika
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76/0120/98-S
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Datum posledného predlzenia registracie: 29. januara 2007
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