Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢ : 2021/05865-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ringer Laktat Baxter-Viaflo
inflizny roztok

chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu vapenatého a mliecnan sodny

Pozorne si precitajte celia pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ringer Laktat Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajii Ringer Laktat Baxter-Viaflo
Ako vam podaju Ringer Laktat Baxter-Viaflo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ringer Laktat Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alSie informdcie

AN e

Tento liek sa nazyva ,,Ringer Laktat Baxter-Viaflo®, ale v celej tejto pisomnej informacii bude
uvadzany ako Ringer Laktat.

1. Co je Ringer Laktat Baxter-Viaflo a na o sa pouZiva

Ringer Laktat je roztok nasledujucich latok vo vode:

- chloridu sodného,

- chloridu draselného,

- dihydratu chloridu vapenatého,

- mlie¢nanu sodného.

Sodik, draslik, vapnik, chlorid a mlie¢nan st chemické latky (elektrolyty) prirodzene sa nachddzajtice
v krvi.

Ringer Laktat sa pouziva:

- na obnovenie alebo nahradu straty tekutin a elektrolytov z tela (napr. v dosledku silného potenia
sa, poruchy funkcie obli¢iek),

- na kratkodobu upravu nizkeho objemu krvi v krvnych cievach (hypovolémia) alebo nizkeho
krvného tlaku (hypotenzia),

- v pripade metabolickej acidozy (ked’ sa krv stane prilis kysl4).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Ringer Laktit Baxter-Viaflo

NESMIETE dostat’ Ringer Laktat Baxter-Viaflo, ked’ mate ktorymkol'vek z nasledujucich

zdravotnych problémov:

- ak je pacientom novorodenec (mladsi ako 28 dni) a dostava ceftriaxon (antibiotikum),

- ak ste alergicky na chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, mliecnan sodny alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku(uvedenych v Casti 6),

- ak sa v priestore okolo buniek tela nachadza prili§ vel’ké mnozstvo tekutiny (mimobunkova
hyperhydratacia),

- ked’ je objem krvi v krvnych cievach vacsi, ako by mal byt (hypervolémia),
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zavazné zlyhanie obli¢iek (ked” vam obli¢ky nefunguji spravne a potrebujete lieCbu dialyzou),
nekompenzované srdcové zlyhanie. Je to srdcové zlyhanie, ktoré nie je dostato¢ne lie¢ené a
spdsobuje priznaky ako su:

- dychavi¢nost,

opuch ¢lenkov,

vyssie ako normalne hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia),

vyssie ako normalne hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia),

porucha, pri ktorej sa krv stane prili§ zasadita (metabolicka alkal6za),

ochorenie pecene, ktoré sposobuje nahromadenie tekutiny v brusnej dutine (ascitickd cirhoza),
krv je prili$ kysl4, o ohrozuje zivot (zdvazna metabolickd acidoza),

Specificky typ metabolickej acidozy (laktatova acidoza),

zavazné ochorenie pecene (ked pecen riadne nefunguje a vyzaduje vel'mi intenzivnu liecbu),
oslabeny metabolizmus laktatu (k tomuto dochadza pri zavaznom ochoreni pecene, ked’Ze laktat
sa vylucuje pecenou),

ak uzivate srdcové glykozidy (kardiotonikd), pouzivané na liecbu srdcového zlyhania, ako st
naprstnikové glykozidy alebo digoxin (pozri aj ,,UZivane inych liekov*).

< <

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ringer Laktat, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak
mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:

dostavate ceftriaxdn (antibiotikum) (pozri tiez ,,Iné lieky a Ringer Laktat Baxter-Viaflo®),
srdcové zlyhanie,
zlyhanie dychania (pl'icne ochorenie)
(vyssie uvedené stavy mézu vyzadovat Specifické sledovanie),
oslabena funkcia obliciek,
vyssie ako normalne hladiny chloridu v krvi (hyperchloriémia),
vysoky krvny tlak (hypertenzia),
nahromadenie tekutiny pod kozou postihujice vsetky Casti tela (celkovy opuch),
nahromadenie tekutiny pod kozou, najmé v okoli ¢lenkov (periférny opuch),
nahromadenie tekutiny v pl'icach (plicny opuch),
vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia),
ochorenie, ktoré spdsobuje vysoké hladiny horménu nazyvaného aldosteron (aldosteronizmus),
vyssie ako normalne hladiny sodika v krvi (hypernatriémia) alebo akykol'vek iny stav spojeny
so zadrziavanim sodika (ked’ telo zadrziava prili§ velké mnozstvo sodika), ako je liecba
steroidmi (pozri aj nizSie, ,,Iné lieky a Ringer Laktat Baxter-Viaflo®),
srdcové ochorenie akéhokol'vek druhu,
akykol'vek stav, ktory u vas zvysuje pravdepodobnost’ vysokych hladin draslika v krvi
(hyperkaliémia), ako je:
- zlyhanie obliciek,
adrenokortikalna insuficiencia (toto ochorenie nadobli¢iek ovplyviiuje hormony, ktoré
reguluju koncentraciu chemickych latok v tele),
akutna dehydratacia (strata vody z tela, napr. v désledku vracania alebo hnacky),
- rozsiahle posSkodenie tkaniv (mo6Ze sa vyskytnut pri zavaznych popaleninach).
Je potrebné dokladné sledovanie hladin draslika v krvi.
ochorenia spojené s vysokymi hladinami vitaminu D (napr. sarkoid6za, €o je ochorenie, ktoré
postihuje kozu a vnatorné organy),
oblickové kamene,
znizena funkcia pecene,
cukrovka
ak mate stav, ktory by mohol viest’ k zvySenym hladindm vazopresinu, hormonu, ktory reguluje
tekutiny vo vaSom tele. Vysoku hladinu vazopresinu v tele mézete mat, napriklad,
z nasledujucich dovodov:
o mali ste nahle zavazné ochorenie,
o mate bolesti,
o podstapili ste operaciu,
o mate infekciu, popaleniny alebo ochorenie mozgu,
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o mate ochorenie tykajuce sa srdca, pecene, obli¢iek alebo centralneho nervového

systému,

o uzivate urcité lieky (pozri aj niZsie, ,,Iné lieky a Ringer Laktat Baxter-Viaflo®).
Mohlo by to zvysit riziko nizkych hladin sodika vo vasej krvi a viest’ k bolesti hlavy,
nevolnosti, epileptickym zachvatom, letargii, kdéme, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu
zvysuje riziko smrti a poskodenia mozgu. Osoby s vys§im rizikom opuchu mozgu su:

o deti,

o zeny (hlavne v plodnom veku),

o osoby, ktoré maju problémy s objemom mozgove;j tekutiny, napriklad kvoli

meningitide, krvacaniu do lebky alebo poraneniu mozgu.

Pocas liecby tymto infuznym roztokom vam bude vas lekar odoberat’ vzorky krvi a mocu, aby
skontroloval:

- mnozstvo chemickych latok, ako je sodik a draslik, v krvi (hladiny elektrolytov v plazme),
- kyslost’ krvi a mocu (acidobézicku rovnovahu).

Hoci Ringer Laktat obsahuje draslik, neobsahuje ho v takom mnozstve, ktoré postacuje na liecbu
vel'mi nizkych hladin draslika v krvnej plazme (zdvazny nedostatok draslika).

Chlorid vapenaty méze byt Skodlivy, ak sa injek¢ne podé do telesnych tkaniv. Ringer Laktat sa preto
nesmie podat’ injekciou do svalu (vnutrosvalovou injekciou). Vas lekar dohliadne, aby sa zabranilo
uniknutiu roztoku do tkaniv v okoli Zily.

Ringer Laktat sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfuzia krvi. Méze to poskodit’ cervené krvinky
alebo spdsobit’ ich zhlukovanie.

Ked’ze Ringer Laktat obsahuje laktat (latku nachadzajtcu sa v tele), moéze sposobit’, Ze krv sa stane
prili§ zasadita (metabolicka alkal6za).

Ringer Laktat sa ma podavat’ s osobitnou opatrnostou detom mlad$im ako 6 mesiacov.

Vas lekar vezme do uvahy, ¢i dostavate parenteralnu vyzivu (vyziva podavand infiziou do zily). Ak je
vasa liecba Ringer Laktatom dlhodoba, budete navyse dostavat’ vyzivové doplnky.

Iné lieky a Ringer Laktat Baxter-Viaflo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Je zvlast dolezité, aby ste svojho lekara informovali, ak uzivate:

- ceftriaxon (antibiotikum), pretoze sa nesmie podavat tou istou infuznou linkou, pokial’ nie je
dokladne preplachnuta,

- srdcové glykozidy (kardiotonikd), ako st naprstnikové glykozidy alebo digoxin, pouzivané na
liecbu srdcového zlyhania, sa nesmil pouzivat’ s Ringer Laktatom Baxter-Viaflo (pozri tiez ¢ast’
,NESMIETE dostat’ Ringer Laktat Baxter-Viaflo, ked trpite...*). Uginky tychto lickov mézu
byt’ zvySené pritomnostiou vapnika. To moze viest k Zivot ohrozujiicim zmendm srdcového
rytmu,

- kortikosteroidy (protizapalové lieky).

Tieto lieky mozu sposobit’ nahromadenie sodika a vody v tele, o ma za nasledok:

- opuch tkaniv v dosledku nahromadenia tekutiny pod kozou (opuch),

- vysoky krvny tlak (hypertenzia).

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ koncentraciu draslika v krvi. Takyto ucinok méze ohrozovat’ Zivot.
Pravdepodobnost’ zvySenia hladin draslika v krvi je vy$sia, ak mate ochorenie obliciek.
- diuretika Setriace draslik (lieky zvySujuce tvorbu a vylucovanie mocu, napr. amilorid,
spironolakton, triamterén).
(Vezmite do uvahy, ze uvedené lie¢iva mézu byt sti¢astou kombinovanych liekov),
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- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (pouZzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného
tlaku),

- antagonisty receptorov pre angiotenzin Il (pouZzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku),

- takrolimus (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu a na lie¢bu niektorych koznych
ochoreni),

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu).

Niektoré lieky posobia na hormoén vazopresin. Mozu zahtnat”:

- liek na liecbu cukrovky (chlérpropamid),

- liek na znizenie cholesterolu (klofibrat),

- niektoré protirakovinové lieky (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid),

- selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (pouzivané na liecbu depresie)

- antipsychotika,

- opioidy na tl'avu od silnej bolesti,

- lieky od bolesti a/alebo protizapalové lieky (zndme ako NSAID),

- lieky imitujuce alebo posilitujiice u€¢inok vazopresinu, ako je dezmopresin (pouzivany na liecbu
zvySeného smidu a mocenia), terlipresin (pouzivany na lie¢bu krvacania do pazerdka) a
oxytocin (pouZzivany na vyvolanie pérodu).

- antiepileptické lieky (karbamazepin a oxkarbazepin)

- diuretika vo vSeobecnosti (lieky na zvySenie tvorby a vylu¢ovania mocu)

Iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ u¢inok Ringer Laktatu alebo ktorych u¢inok moze byt ovplyvneny
Ringer Laktatom, zahtiaju:
- tiazidové diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylucovanie mocu, napr. hydrochlorotiazid alebo
chlortalidon),
- vitamin D,
- bisfosfonaty (na liecbu ochoreni kosti ako je osteoporoza),
- fluorid (pouzivaju sa na posilnenie zubov a kosti),
- fluorochinolony (druh antibiotik, vratane ciprofloxacinu, norfloxacinu, ofloxacinu),
- tetracykliny (druh antibiotik, vratane tetracyklinu),
- kyslé lieky zahfnajuce:
- salicylaty pouzivané na liecbu bolesti a zdpalu (napr. kyselina acetylsalicylova),
- barbituraty (lieky na spanie),
- litium (pouziva sa na liecbu psychickych ochoreni),
- alkalické (zéasadité) lieky zahiajtce:
- sympatomimetika (stimulac¢né lieky, ako su efedrin a pseudoefedrin, ktoré sa pouzivaju proti
kasl'u a su obsiahnuté v liekoch proti prechladnutiu),
- iné stimulancia (napr. dexamfetamin, fenfluramin).

Ringer Laktatu Baxter-Viaflo a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekdrom o tom, ¢o mozete jest alebo pit.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Ringer Laktat sa méze bezpecne pouzivat pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vs lekar vam bude kontrolovat’ hladiny chemickych latok v krvi a mnozstvo tekutin v tele.
Vépnik sa modze dostat’ do tela plodu cez placentu a po porode sa do tela dietata moze dostat’ cez
materské mlieko.

Ak sa vSak pocas tehotenstva alebo dojcenia ma do vasho infuzneho roztoku pridat’ d’alsi liek:

- porad’te sa o tom so svojim lekarom,

- precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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3. Ako vam podaju Ringer Laktat Baxter-Viaflo

Ringer Laktat vam poda lekar alebo zdravotna sestra. V4§ lekar rozhodne o tom, aké mnozstvo je vam
potrebné podat’ a kedy sa vam ma podat’. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej hmotnosti,
zdravotného stavu a dévodu liecby. Mnozstvo lieku, ktoré vam bude poda, mdze byt ovplyvnené aj
inymi liekmi, ktoré uzivate.

Ringer Laktat vim NESMU podat’, ak v roztoku plavaji ¢astice alebo ak je vak akymkol'vek
sposobom poskodeny.

Ringer Laktat sa zvycajne podava do zily cez plastovil hadicku napojenti na ihlu. Infizia sa zvycajne
podava do Zily na ruke. Vas lekar v§ak moZze pouzit’ iny spdsob podania lieku.

Pred a pocas infizie bude vas lekar sledovat’:
objem tekutiny v tele
kyslost’ krvi a mocu
hladinu elektrolytov v tele (najma sodika u pacientov s vysokou hladinou vazopresinu alebo
uzivajucich iné lieky, ktoré zvySuju ucinok vazopresinu).

Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat’. Infaziu Ringer Laktatu Baxter-Viaflo vam NESMU podat’
z vaku, ktory uz bol ¢iastoCne pouzity.

Ak dostanete viac Ringer Laktatu, ako mate
Ak vam podaju prilis velké mnozstvo Ringer Laktatu (nadmernu infiziu) alebo ak sa infzia podava
prilis rychlo, moéze to vyvolat’ nasledujuce priznaky:
- pretazenie vodou a/alebo sodikom spojené s nahromadenim tekutiny v tkanivach (edém), co
spdsobuje opuch,
- hyperkaliémia (vysSie ako normalne hladiny draslika v krvi), najmi u pacientov so zlyhanim
obliciek, sposobuje priznaky ako su:
- pocit mravéenia v rukach a nohach (parestézia),
- svalova slabost’,
- neschopnost’ pohybu (paralyza),
- nepravidelny tlkot srdca (srdcové arytmie),
- srdcova blokada (vel'mi pomaly tlkot srdca),
- zastavenie srdca (srdce prestane bit’; Co je situdcia ohrozujuca Zivot),
- zmiétenost’,
- hyperkalciémia (vysSie ako normalne hladiny vapnika v krvi) spdsobuje priznaky ako st:
- znizena chut do jedla (anorexia),
- nevolnost (nauzea),
- vracanie,
- zapcha,
- bolest brucha,
- dusevné poruchy ako st podrazdenost’ alebo depresia,
- nadmerny sméd (polydipsia),
- tvorba vécsieho ako norméalneho mnozstva mocu (polyuria),
- ochorenie obli¢iek spdsobené nahromadenim véapnika v oblickach (nefrokalcinéza),
- oblickové kamene,
- koma (bezvedomie),
- kriedova chut’ v ustach,
- scervenanie (navaly tepla),
rozsirenie krvnych ciev v kozi (periférna vazodilatacia),
- hypokahemla (niz8ie ako obvyklé hladiny draslika v krvi) a metabolicka alkaloza (stav, ked’ sa
krv stane prili§ zasaditou), najmi u pacientov so zlyhanim obliciek, spdsobuje priznaky ako su:
- zmeny nalady,
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- Unava,

- dychavicnost’,

- strnulost’ svalov,

- zaSklby svalov,

- kontrakcie (st'ahy) svalov.

Ak u vés vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie infazie sa zastavi a dostanete lieCbu na potlacenie priznakov.

Ak sa do Ringer Laktatu pridal liek este pred tym, ako doslo k nadmernej infuzii, pridany liek méze
taktiez sposobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatel’a pridavaného lieku.

Ukoncenie liecby Ringer Laktatom

Vas lekar rozhodne, kedy u vas ukonci lie€bu tymto infaznym roztokom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi alebo

zdravotnej sestre. Mozu to byt prejavy vel'mi zdvaznej, alebo dokonca aj smrtel'nej alergickej reakcie

(reakcie z precitlivenosti) nazyvanej anafylakticky Sok:

- zihlavku (urtikaria), ktord moze postihovat’ iba Cast’ tela alebo mdze byt rozsirena na celom
tele,

- koznu vyrazku,

- zaCervenanie koze (erytém),

- svrbenie (pruritus),

- opuch podkoznych Casti, tvare, o¢i, pier, jazyka alebo hrdla, co mdze sposobit’ problémy s
dychanim (angioedém),

- kasel’,

- zuzenie dychacich ciest sposobujuce tazkosti s dychanim (bronchospazmus),

- rychly tlkot srdca (tachykardia),

- pomaly tlkot srdca (bradykardia),

- nizky tlak krvi,

- neprijemny pocit alebo bolest’ na hrudniku,

- uzkost’,

- zovretie hrudnika (spdsobujuce tazkosti s dychanim),

- skrateny dych (dyspnoe),

- navaly horucavy,

- podrazdenie hrdla,

- mravcenie a pichanie (parestézia),

- znizena citlivost’ v Ustach (ordlna hypoestézia),

- zmenena chut’ (dysgeuzia),

- hortucka (pyrexia),

- nevolnost’,

- bolest” hlavy.

Vyssie ako normalne hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia).

Pokles hladiny sodika v krvi moze vzniknit’ pocas hospitalizacie. (nozokomialna hyponatriémia), ¢o
moze viest’ k neurologickym porucham (akutna hyponatriémické encefalopatia) Hyponatriémia moze
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viest’ k nezvratnému poraneniu mozgu a smrti z dévodu opuchu mozgu (pozri aj ¢ast’,,Upozornenia a

opatrenia®).

Reakcie, ktoré si dosledkom sposobu podavania lieku, sa prejavuju jednym alebo viacerymi

z nasledujucich priznakov:

- lokalna bolest’ alebo reakcia zacervenania alebo opuch v mieste podania infuzie,

- podrazdenie a zapal Zily, do ktorej sa podava infuzia roztoku (flebitida). M6ze to spdsobit’
zalervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiZ Zily, do ktorej sa podava infizia roztoku,

- vyrazka alebo svrbenie (pruritus) v mieste podania infuzie.

Dalsie vedrajsie Gi¢inky zaznamenané v stvislosti s podobnymi liekmi (iné roztoky obsahujtce

rovnaké lieCiva):

- d’alsie prejavy reakcii z precitlivenosti/reakcii na infaziu: upchaty nos (prekrvenie nosovej
sliznice), kychanie, opuch v hrdle spdsobujuci tazkosti s dychanim (edém hrtanu nazyvany aj
Quinckeho edém), opuch koze (angioedém),

- zmeny v koncentraciach chemickych latok v krvi (zmeny elektrolytov),

- prili§ vel'ké mnozstvo krvi v krvnych cievach (hypervolémia),

- panicky zachvat.

DalSie reakcie, ktoré su dosledkom spdsobu podavania lieku: infekcia v mieste infuzie, uniknutie
infuzneho roztoku do tkaniva v okoli Zily (extravazacia). Moze to poskodit’ tkaniva a sposobit’
zjazvenie, znecitlivenie v mieste podania infuzie.

Ak sa do infuzneho roztoku prida d’alsi liek, pridany liek méze taktiez spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.
Tieto vedlajSie ti€inky budu zéavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si
precitajte v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
HIlasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ringer Laktat Baxter-Viaflo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

250 ml vaky: uchovavajte pri teplote do 30 °C.
500 ml a 1000 ml vaky: nevyzaduju sa Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Ringer Laktat vam NESMU podat’ po datume exspirécie, ktory je uvedeny na vaku po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Ringer Laktat vam nesmu podat’, ak v roztoku plavaju Castice alebo ak je vak akymkol'vek spdsobom
poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ringer Laktit Baxter-Viaflo obsahuje
Lieciva su:

- chlorid sodny: 6,00 g na liter

- chlorid draselny: 0,40 g na liter

- dihydrat chloridu vapenatého: 0,27 g na liter
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- mlie¢nan sodny: 3,20 g na liter
Dal3ou zloZkou je voda na injekcie.

Ako vyzera Ringer Laktat Baxter-Viaflo a obsah balenia

Ringer Laktat Baxter-Viaflo je ¢iry roztok, bez viditeI'nych castic. Doddva sa v
polyolefinovych/polyamidovych plastovych vakoch (Viaflo). Kazdy vak je vlozeny do zataveného,
ochranného, vonkajsieho plastového obalu.

Velkosti vakov su:
- 250 ml,

- 500 ml,

- 1 000 ml.

Vaky sa dodéavaju v Skatuliach. Kazda skatul’a obsahuje jedno z nasledujucich mnozstiev:
- 30 vakov s objemom 250 ml,

- 1 vaksobjemom 250 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml,

- 1 vaksobjemom 500 ml,

- 10 vakov s objemom 1 000 ml,

- 1 vaksobjemom 1000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobcovia:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgicko

Bieffe Medital S.A.
Ctra de Biescas, Senegii¢
22666 Sabinanigo (Huesca)

v

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi niazvami:

Velka Britania:  Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion B.P.

Rakusko: Ringerlactat nach Hartmann "Baxter" Viaflo - Infusionsldsung
Belgicko: Hartmann Viaflo solution pour perfusion

Cyprus: Ringer Lactate/Baxter (Viaflo), Atdhvpa yio evoo@AéPia £yyvon

Ceska republika: Hartmanntiv roztok Viaflo

Nemecko: Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung

Estonsko: RINGER LACTATE BAXTER

Grécko: Ringer Lactate/Baxter (Viaflo), Atdhvpa yio evoopAéPia £yyvon
Spanielsko: Viaflo Hartmann (Ringer lactatada), solucion para perfusion intravenosa
Francuzsko: RINGER LACTATE VIAFLO, solution pour perfusion
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Mad’arsko: Ringer Laktat Hartmann "Baxter"oldatos infuzio
frsko: Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion BP
Lotyssko: Ringer Lactate infuzinis tirpalas

Luxembursko: Hartmann Viaflo solution pour perfusion

Litva: Ringer Lactate Baxter $kidums infiizijam

Malta: Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion B.P.
Holandsko: Ringerlactaat, oplossing voor intraveneuze infusie
Pol’sko: Ringer Lactate

Portugalsko: Lactato de Ringer Viaflo

Slovinsko: RINGERJEV LAKTAT raztopina za infundiranje, BP Baxter
Slovensko: Ringer Laktat Baxter-Viaflo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob zaobchadzania a pripravy

Pred podanim sa ma roztok na parenterdlne podanie vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ astic

a zmenu zafarbenia, vzdy ked’ to roztok a obal umoziuje. Nepodavajte, ak roztok nie je ¢iry a obal
neporuseny.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku. Podajte
okamzite po napojeni na infuzny supravu.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedl'ajsieho vaku. Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvySenia rychlosti prietoku méze zapricinit’ vzduchovi embéliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku tiplne vyprazdneny. Pouzitie zavzdusiovacej intravenoznej supravy na
podavanie s otvorenym zavzdusiovacim ventilom moze viest' k vzduchovej embolii. Zavzdusiiovacie
intravenozne supravy na podavanie s otvorenym zavzdusiiovacim ventilom sa nesmu pouzivat’

s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Roztok je na intraven6zne podanie pomocou sterilnej a nepyrogénnej supravy pri pouziti aseptickej
metddy. Zariadenie sa ma naplnit’ roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Lieky mozno pridat’ pred alebo pocas podavania infizie cez uzatvaratelny port pre lieky.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’
dokladné a prisne aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa maju pouzit’
okamzite a nemaju sa uchovavat’.

Pridanie iného lieku alebo pouzitie nespravnej techniky poddvania moze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infuzia okamzite
zastavit.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciasto¢ne pouzité vaky uz viac nepripajajte.

Otvorenie

o Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

o Na minutu pevne stlacte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moéze byt narusend jeho
sterilita.

o Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje

cudzorodé¢ castice, vak s roztokom zlikvidujte.
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Priprava na podanie
Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
o Zaveste vak na stojan.
o Odstraiite kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
o jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
o druhou rukou uchopte vicsie kridelko na uzavere a otocte,
o uzaver vypadne.
. Na pripravu infuzie pouzite asepticki metodu.
. Pripevnite infizny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny
navod prilozeny k setu.

Techniky podavania pridanvch liekov

Varovanie: aditiva mézu byt nekompatibilné. Skontrolujte kompatilibilitu aditiva s roztokom aj
obalom pred pridanim. Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenterdlnym podanim skontrolujte
izotonicitu. (Pozri nizsie cast ,, Inkompatibilita pridanych liekov*). Musi sa zaistit dokladné a prisne
aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa maju pouZit okamZite a nemaju
sa uchovavat.

Pridanie lieku pred podanim

o Vydezinfikujte port pre lieky.

. Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G ( 0,70 mm)
prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

o Dokladne premiesajte roztok a pridany liek. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid

draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.
Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

[ Zatvorte svorku na sete.
. Vydezinfikujte port pre lieky.
. Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G ( 0,70 mm)

prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.
Vyprazdnite oba porty jemnym t'uknutim v zvislej polohe.

Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.

Cas pouZitePnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Ringer Laktatu Baxter-Viaflo v obale
Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi rozriedeny liek pouzit’ okamzite, pokial’ sa zriedenie neudialo v
kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky skladovania je zodpovedny pouZzivatel’.

Inkompatibilita pridanvch liekov

Ceftriaxon sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi kalcium vratane Ringer Laktatu.

Tak ako u vSetkych parenteralnych roztokov, aditiva mozu byt nekompatibilné. Kompatibilita aditiv
s infiznym roztokom Ringer Laktat a obalom Viaflo sa musi skontrolovat’ pred ich pridanim.
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Po pridana additiva sa inkompatibilita pridaného lieku prejavi zmenou zafarbenia roztoku a/alebo
vznikom zrazeniny, nerozpustenych komplexov alebo krystalov. Je potrebné si prestudovat’
,,Upozornenia na spdsob zaobchadzania s lickom* priddvaného lieku a d’alSiu prislusnt literattru.

Pred pridanim lieciva alebo lieku sa presvedcte, ze pridané liecivo je rozpustné a/alebo stabilné vo
vode pri rozsahu pH Ringer Laktatu (pH 5,0 az 7,0).

Pri priddvani aditiv do Ringer Laktatu sa musi pouzit’ aseptickd metdda. Po pridani aditiv roztok
dokladne premieSajte. Roztok s aditivami neskladujte.

Nasledujuce lieky (lie¢iva) st nekompatibilné s Ringer Laktatom Baxter-Viaflo (zozram nie je
uplny):

Lieciva nekompatibilné s Ringer Laktatom Baxter-Viaflo:
- kyselina aminokaprénova,

- amfotericin B,

- metaraminol tartrat,

- cefamandol,

- ceftriaxon,

- kortizon acetat,

- dietylstilbestrol,

- etamivan,

- etylalkohol,

- roztoky fosfatov a hydrogenuhlic¢itanov

- oxytetracyklin

- sodna sol’ tiopentalu

- versenat, disodna sol’.

Lieciva ciastocne nekompatibilné s Ringer Laktatom Baxter-Viaflo:
- tetracyklin stabilny 12 hodin,
- sodna sol’ ampicilinu:
- s koncentraciou 2 % - 3 %, stabilny 4 hodiny,
- s koncentraciou >3 %, musi sa podat’ do 1 hodiny,
- minocyklin stabilny 12 hodin,
- doxycyklin stabilny 6 hodin.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nesmu pouzivat’.
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