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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFUSIO RINGERI IMUNA
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

chlorid sodny 8,60 g

chlorid draselny 0,30 g

chlorid vapenaty dihydrat (hexahydrat) 0,33 2(0,50 g)
Elektrolyty:

Na* 147,1 mmol/l

K* 4,0 mmol/l

Ca** 2,3 mmol/l

Cr 155,6 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 309 mosmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych negistot.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypovolémia, hyponatriémia, dehydratacia, hlavne so zvySenymi stratami sodika (vracanie,
popaleniny, hnacky, extrémne perspirécie), akutne doplnenie intravaskularneho objemu, id6nové
dysbalancie, hypochloremicka alkal6za, strata chloridov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Celkom individualne, riadi sa indikaciou, vekom, hmotnostou a stavom pacienta. Maximalna denna
davka (30 - 45) ml/kg telesnej hmotnosti/den vo vyvazenej infuzii. Rychlost prietoku az do 5 ml/kg
telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda 1,7 kvapkam/kg telesnej hmotnosti za minttu.

Pri rychlom podani (napr. pri Soku a pod.) sa rychlost’ riadi podl'a reakcie krvného tlaku, casto
v kombinécii s tvodnym vazopresorikom.
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U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormonu, SIADH, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)

a pacientov, ktori sibezne uzivaju agonisty vazopresinu, méze byt’ potrebné pred podévanim a pocas
neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobézicka rovnovahu so zvlastnou
pozornost’ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita lieku INFUSIO RINGERI IMUNA: izotonicky roztok.

Rychlost’ a objem inflizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a sibeznt lieCbu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenost’ami

s podavanim intravendznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Deti a starsi pacienti

Podra individudlnych poziadaviek.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZitie.

Poznamky tykajtice sa prijmu tekutin a elektrolytov:

Dévka 30 ml roztoku na kg telesnej hmotnosti denne pokryje zakladné fyziologické potreby tekutin.
U pacientov po operacii a v intenzivnej starostlivosti je zvySend potreba prisunu tekutin nasledkom
obmedzenej koncentracnej kapacity oblic¢iek a zvySujlcej sa exkrécie metabolitov, takze je potrebné
zvysit prijem tekutin na 40 ml/kg telesnej hmotnosti denne. Dodato¢né straty (napr. teplota, hnacka,
fistula, vracanie atd’.) musia byt kompenzované stale vy$§im, individualne prisposobenym prijmom
tekutin. Aktudlna a individualna potreba tekutin je ur¢end postupnym monitorovanim potrebnym

v kazdom pripade (napr. exkrécia mocCu, osmolarita séra a mocu, stanovenie vylucovania latok).

Zakladna substiticia najdolezitejsich kationov sodika a draslika je priblizne 1,5 - 3 mmol/kg telesnej
hmotnosti za den, resp. 0,8 - 1,0 mmol/kg telesnej hmotnosti za deni. Aktualna potreba pocas infiznej
terapie zavisi na vhodnom urceni elektrolytovej rovnovahy a na laboratornom monitorovani
plazmatickych koncentracii.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperhydratacia, renalne zlyhavanie (oliguria az anuria), srdcova dekompenzacia, zavazna
hypertenzia (v§eobecné obmedzenia infliznej terapie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa ma podavat’ s opatrnostou v nasledujucich pripadoch:
- hypertonicka dehydratacia,

- hypokaliémia,

- hypernatriémia,

- hyperchlorémia,

- rendlna insuficiencia s tendenciou k hyperkaliémii.

Je nevyhnutné monitorovat’ ibnogram séra a rovnovahu vody.

Pri liecbe dehydratacie, idnovych dysbalancii, hypovolémie je nutné sledovat’ parametre vnutorného
prostredia, hlavne i6nogramu a korigovat’ pripadné odchylky. V zavaznejSich pripadoch je nutna
kombinacia s roztokmi koloidov a vyvazena suplementacia i ostatnych ionov. Pri korekcii portch
natriémie (hlavne chronickych) by zmeny nemali presiahnut’ 10 mmol/l denne. Pri rychlejsich
zmenach hrozi nebezpecenstvo edému mozgu.
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Inftzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod Specifickym
dohl'adom, kvdli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akiitne ochorenie, bolest’, poopera¢ny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecenovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori sl vystaveni agonistom vazopresinu (pozri €ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akitnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest k aktitnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)

charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maji mimoriadne riziko zavazného
a zZivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akitnou hyponatriémiou.

Liek nesmie byt’ po prvom odbere znova pouZzity.
Liek nesmie byt pouzivany po uplynuti ¢asu pouziteInosti vyznacenom na obale.

Pediatrickd populacia

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akutnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia®).

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré sposobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuji €inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZzeniu renalneho vylucovania vody
bez elektrolytov a moze to zvysit’ riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujucim vylu¢ovanie vazopresinu patria:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,
narkotika.

- K liekom zvySujicim ucinok vazopresinu patria:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- Kanal6gom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vSeobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
INFUSIO RINGERI IMUNA sa ma podavat so zvlastnou opatrnost’ou u tehotnych zien pocas pérodu

hlavne s oh'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).
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Dojcenie

Tento liek sa moze podavat’ doj¢iacim zenam za prisnej lekarskej kontroly.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul'ke st zhrnuté neziaduce t€inky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci uc¢inok

systémov podPa databazy | vyskytu

MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperhydratacia®, idbnovy rozvrat’,

a vyzivy hyperchlorémia’, iatrogénna hyponatriémia®™

Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemicka encefalopatia™

systému

Poruchy ciev nezname kardidlna dekompenzécia s pretazenim obehu”,
vznik edémov (vratane edému pluc)’, ascites”

Vseobecné neziaduce U¢inky spojené s nezodpovedajucou infliiznou terapiou.

* TJatrogénna hyponatriémia moZze spdosobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.5).

Dalej sa m6zu vyskytnut reakcie v mieste vpichu.
Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ podavanie infuzie a za kontinudlneho monitorovania
korigovat’ vnutorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci uc¢inok spdsobeny lieckom pridanym

do infuzie, je potrebné infuziu prerusit’ a liecbu prehodnotit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedene;j terapii, kedy sa priebezne sleduji zakladné parametre vnttorného prostredia

sa predavkovanie neoCakava. Prejavy predavkovania pozri ,,neziaduce uéinky*.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfazne roztoky, roztok ovplyviiujici rovnovahu

elektrolytov.
ATC kod: BOSBBO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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INFUSIO RINGERI IMUNA maé podobné zloZenie elektrolytov ako extracelularna tekutina. Pouziva
sa na upravu elektrolytov séra a acidobazickej rovnovéahy. Elektrolyty su poddvané na dosiahnutie
alebo udrzanie normalnej osmotickej situacie v extracelularnom a intracelularnom priestore. Pre
pomerne vysoky obsah chloridov ma roztok mierne okysl'ujuci G¢inok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uplne disociované iény sa v organizme distribuuju podl'a koncentraénych gradientov v extracelularnej
tekutine, vol'né voda sa distribuuje podla koncentracného spadu vo vsetkych kompartmentoch. I6nova
rovnovaha zavisi od vylucovania iénov oblickami a podlicha hlavne mineralokortikoidnej regulacii.
Vodna homeostaza je riadena predovsetkym antidiuretickym horménom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych tc€inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

K roztoku by sa nemali pridavat’ ziadne iné lieky alebo substancie, pokial’ nie je zndma ich
kompatibilita.

6.3 Cas pouzitePnosti

Sklenena infuzna fT'asa v neporusenom obale: 3 roky
Plastovy PVC vak a PP vak s injekénym a infiznym portom v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Len na jednorazové pouzitie.

Ciasto¢ne pouzité vaky uz viackrat nepripajajte.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Sklenena infuzna fl'aSa s gumovou zatkou a kovovym uzéverom.
Velkosti balenia:
1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b)  PVC plastovy vak, plastovy uzaver z PVC alebo z polykarbonatu.
Velkosti balenia:
1x100ml, 1 x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 1 x 2 000 ml,
1 x3000ml, I x5 000 ml (jednotlivo)

c) PP plastovy vak ENVIBAG s infuznym a injekénym portom.
Velkosti balenia:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml (jednotlivo)
40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml (v $katuli)
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Dévkovanie podl'a pokynov lekéra.

Pri aplikacii lieku v sklenenych fT'asiach dodrzte tieto zasady:
1. Pred pouzitim odstraiite poistku.
2. Povrch zatky dezinfikujte.

Pouzite, len ak je roztok Ciry, bez vidite'nych castic a obal je neposkodeny. Podajte okamzite
po napojeni na infuzny set.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie méze viest' k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvySného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za tcelom
zvysenia rychlosti prietoku méze zapri¢init’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku Uplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metodou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo
vniknutiu vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infiizie alebo pocas neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenteralnym podanim skontrolujte kompatibilitu. Musi sa
zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premieSanie vSetkych d’alsich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovavat'.

Pridanie iného licku alebo pouzitie nespravnej techniky podania méze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infizia okamzite
zastavit'.

Len na jednorazové pouzitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s naArodnymi
poziadavkami.

Ciastotne pouZité vaky uZ viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej az tesne pred pouZitim.

Vak udrziava sterilitu lieku.

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM S INJEKCNYM A INFUZNYM PORTOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infazie

-

n

injekény port —J |~ infazny port
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1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku naruSend, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoZze mdze byt narusena jeho sterilita.

b) Skontrolujte, &i roztok opticky spiiia charakteristiky uvedené v &asti 3. Pokial’ nie, roztok
zlikvidujte. Na pripravu a podévanie pouzivajte sterilny material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a) Zaveste vak na stojan alebo ho poloZzte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

b) Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (inflizneho) portu (obrazok 2b).

¢) Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat'. Do infuzneho portu pripojte hrubt
perforacnu ihlu infazneho setu (obrazok 2c).

d) Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infiiznemu setu (naplnenie setu a podévanie roztoku).

Obrazok 2:

~
)

3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba
dezinfikovat (obrazok 3a).

b) Injekény port prepichnite a pridajte liek. Odporucana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

¢) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).

Obrazok 3:

Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa méze do vaku doplnit’:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml
1 000 ml vak max. 130 ml
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