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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ringer’s Solution Fresenius Kabi
infazny roztok

chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, chlorid draselny

Pozorne si prelitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ringer’s Solution Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ringer’s Solution Fresenius Kabi
Ako sa Ringer’s Solution Fresenius Kabi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ringer’s Solution Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk wnE

1. Co je Ringer’s Solution Fresenius Kabi a na o sa pouZiva

Ringer’s Solution je roztok s obsahom chloridu sodného, dihydratu chloridu vapenatého a chloridu
draselného uréeny na vnutrozilové podanie. Je sterilny (zbaveny choroboplodnych zarodkov), apyrogénny
(nesposobujuci horicku) a neobsahuje ziadne protimikrobidlne, bakteriostatické (latky braniace rastu
baktérii) alebo konzervaéné prisady. Ako roztok je vhodny na vnutrozilové doplnenie zakladnych ionov
(sodika, draslika, vapnika a chloridov).

Ringer’s Solution sa pouziva pri vSetkych typoch dehydratacie (strata vody z organizmu), sposobene;j
nariklad zniZenym prijmom tekutin alebo zvySenym vylucovanim tekutin (vody) a elektrolytov (soli
a mineralnych latok) z organizmu.

PouZiva sa tieZ na obnovenie normalnej rovnovahy tekutin v pripade strat mimobunkovych tekutin pri
popaleninach, zlomeninach, infekciach, zapaloch pobrusnice, srdcovocievnej nerovnovahe a inych
stavoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ringer’s Solution Fresenius Kabi

Ringer’s Solution Fresenius Kabi vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, chlorid draselny alebo
na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate nedostato¢nu funkciu srdca,
ak mate zavaznt poruchu funkcie obliciek,

- ak vam vas lekar povedal, ze mate tendenciu zadrziavat’ v organizme soli sodika, draslika alebo
vapnika,

- ak vam zlyhava pecen,

- ak mate sarkoidézu (ochorenie neznameho povodu vyznacujice sa tvorbou charakteristickych
uzlikov postihujice rozliéné organy).
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Tento liek vam kvoli obsahu vapnika nemoze byt podany parenteralne (podavanie mimo traviaci trakt)
Vv pripade, ak uzivate srdcové glykozidy (lieky stimulujice a povzbudzujice srdcovli ¢innost’).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Ringer’s Solution, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

Vnutrozilové podavanie tohto lieku moze sposobit’ zvysené hladiny tekutin v organizme a s tym
stivisiace poruchy rovnovahy pomeru kyslych a zasaditych latok v organizme (acidobazickej
rovnovahy), stavy spojené so zvySenym prekrvenim organov alebo pl'icny opuch.

Podavanie tohto lieku sa kvoli obsahu sodika musi starostlivo zvazit' v pripade, ak mate zlyhavanie
obehového systému, poruchu funkcie obliCiek, stavy spojené s tvorbou opuchov so zadrziavanim
sodika a ak mate porusent acidobazickl rovnovahu so zvysenou hladinou sodika alebo chloru.

Podavanie tohto lieku sa kvoli obsahu vapnika a draslika musi kontrolovat’ v pripade, ak maéte
ochorenia srdcovocievneho systému, najméd ak subezne uZivate srdcové glykozidy alebo ak mate
poruchu funkcie obliciek.

Pri dlhodobej lie¢be tymto lieckom vam lekar bude priebezne sledovat’ laboratérne hodnoty
elektrolytov a acidobazickej rovnovahy a klinicky stav (napriklad mnozstvo tekutin a pod.).

Iné lieky a Ringer’s Solution Fresenius Kabi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tento liek moéze kvoli obsahu vapnika znizovat’ vstrebavanie tetracyklinovych antibiotik (lieky na
liecbu bakterialych infekcii).

Tiazidové diuretika (lieky zvySujice tvorbu a vyluGovanie mocu) médzu pri sibeznom podavani
s Ringer’s Solution spdsobit’ zadrziavanie vapnika v organizme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vs lekar rozhodne, €i je pre vas vhodné podavanie tohto lieku ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ringer’s Solution nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako sa Ringer’s Solution Fresenius Kabi podava

Tento liek vam bude podavat’ iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ringer’s Solution vam bude podany intraven6znou infaziou (kvapkanim do zily).
Davku lieku, ktord vam bude podana, ur¢i lekar. Bude zavisiet od vasho veku, telesnej hmotnosti,
mnozstva tekutin a i6nov sodika, draslika, vapnika a chloridov v organizme a od vasho zdravotného stavu.

Je pravdepodobné, Ze sa k Ringer’s Solution budu primiesavat’ aj iné lieky, ktoré vam bude lekar podavat
stcasne. Po pridani tychto liekov je potrebné roztok starostlivo premieSat’ a podavat’ ihned” po jeho
priprave.
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AK pouzijete viac Ringer’s Solution Fresenius Kabi, ako mate
Ringer’s Solution vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Je preto nepravdepodobné,
7e dostanete vacSie mnozstvo lieku ako mate. Liecbu v pripade predavkovania urcuje lekar.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie uc¢inky mézu stvisiet’ so spdsobom podavania tohto lieku alebo s lickom samotnym a zahiiaju:
zapal, zaCervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie,

ukladanie soli vapnika do mékkych tkaniv (kalcifikacia) v mieste podania injekcie,

opuchy,

vysoku hladinu sodika v krvi (hypernatriémia),

vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia),

vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémia).

Vyskyt vedlajsich uc¢inkov moze stvisiet’ aj s inymi lieckmi pridavanymi do Ringer’s Solution.
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ringer’s Solution Fresenius Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze jeho sfarbenie a priehl'adnost’ nezodpoveda opisu lieku a ak
je pritomna zrazenina. Pouzite, len ak je roztok ¢iry, nezakaleny a obal je neporuseny.

Nelikvidujete lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’
zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ringer’s Solution Fresenius Kabi obsahuje
- Lieciva su chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého a chlorid draselny.
1000 ml infazneho roztoku obsahuje 8,60 g chloridu sodného, 0,33 g dihydratu chloridu vapenatého
a 0,30 g chloridu draselného.

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Elektrolyty:

sodik 147,0 mmol/Il
draslik 4 mmol/l
vapnik 2,25 mmol/l
chlorid 155,5 mmol/I


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teoretickd osmolarita: 308,7 mosmol/I
pH 50-75

Ako vyzera Ringer’s Solution Fresenius Kabi a obsah balenia
- Ciry bezfarebny roztok vo freeflex vaku alebo KabiPac — LDPE f{Tasi.
- Obsah balenia:

Freeflex vak s ochrannym obalom — polyolefinovy vak, ochranny obal:
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 x 1 000 ml, 10 x 1 000 ml.

KabiPac — LDPE fl'a8a, uzaver z plastu:
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 vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o, Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Italia S.r.l, Via Camagre 41, 37063 Isola della Scala (Verona), Taliansk
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Nemecko
Fresenius Kabi Polska Sp.z o.0., Sienkiewicza 25, 99300 Kutno, Pol'sko

Fresenius Kabi France, Rue de Rempart 6, 27400 Louviers, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024 .

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie KabiPac - LDPE fPasa

Tieto inStrukcie sluzia ako navod na manipuléciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady prace za aseptickych podmienok.
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Vseobecna priprava

e Skontrolujte, ¢i ide 0 pozadovany infuzny
roztok.

& e Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry

a fl'aSa neposkodena.

e ldentifikujte prislusny port na planovany
spdsob podania:
a) Sipka smerujuca dovnutra infiznej flase =

injek¢ny port,
b) Sipka smerujuca von z inflznej flase =
infazny port.

e Kryt portu l'ahko odlomite zatlacenim palcom
smerom dozadu v mieste nad Sipkami.

¢ Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’
po odlomeni krytu.
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Priprava infuzie

e Identifikuje infazny port b) (Sipka smerujuca
von z infiznej flase).

e Otvorte infizny port zatlacenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.

(-

b)

e QOdporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infizny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovl svorku ponechajte otvorent (stav
pri dodani z vyroby).

e Infliznu flasu drzte vo zvislej polohe
a membranu infizneho portu prepichnite
uprostred vyznaceného kolieska zatlacenim
vertikdlne do hrotu.

e Odporucanie: Pri prepichovani robte mierne
rota¢ny pohyb.

e Valcovu svorku uzavrite.

e InfGznu flaSu zaveste na inflizny stojan.
Kvapkovu komorku naplite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Naplite infGzny set.

Infznu stpravu pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.
e Nastavte rychlost’ prietoku.
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VoliteI'né: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injeké¢nej striekacky

o Identifikujte injekény port a) (Sipka smerujuca
dovnutra infuznej fT'ase).

e Otvorte injek¢ény port zatlacenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.

e Pouzivajte vyhradne injekéné ihly s velkostou
kanyly 18 — 23 G (odporuc¢ame 19 G).

e Injekcnu ihlu vpichnite kolmo do stredu
injekéného portu.

o Aplikujte liek do infuznej flase KabiPac.

e Roztok starostlivo premiesajte.

Navod na pouZitie freeflex

Tieto inStrukcie slizia ako ndvod na manipuléaciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady aseptickej prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

e Skontrolujte, ¢i ide 0 pozadovany infizny
roztok.

o Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry
a vak neposkodeny.
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e Vonkajsi ochranny obal odstrante tesne
pred pouzitim.

— — o Identifikujte prislusny port pre zamysl'any

LT spdsob podania:

a) Sipka smerujuca dovnutra infazneho vaku
= biely injek¢ny port,

b) sipka smerujtica von z infizneho vaku =
tmavomodry infazny port.

fres.ﬁez
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Priprava infazie

o |dentifikujte tmavomodry infizny port b)
(8ipka smerujica von z infizneho vaku).

e Roztok mozete pouzit’ len vtedy, ak je Ciry
a balenie neposkodené.

o Odlomte kryt tak, ze tmavomodry infazny port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite kryt smerom dozadu.

¢ Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

e (Qdporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infazny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovu svorku ponechajte otvorenu (stav
pri dodani z vyroby).

e Pri leziacom infuznom vaku prepichnite
tmavomodry infuzny port zatlatenim hrotu
kolmo do stredu portu.

e Valcovu svorku uzavrite.

o Infizny vak zaveste na infuzny stojan.

e Kvapkovu komoérku napliite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Naplite infazny set.

e Infuzny set pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.
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VoliteI'né: Pridanie lieku: Aplikacia lieku pomocou transfer adaptéra

freeE

o Identifikujte biely injekcny port a) (Sipka
smerujuca dovnutra vakuy).

e Odlomte kryt tak, Ze biely injekény port

uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlagite na kryt smerom dozadu.

¢ Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

e UZSiu stranu transfer adaptéra freeflex nasad’te

na biely injek¢ény port az po prva zapadku.

e Spicka injekénej ihly sa teraz nachadza

V sterilnej komore, ktora chrani
pred kontaminaciou.

10
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Pripravte flasticku s lieckom a nasadte ju
na transfer adaptér freeflex.

o Transfer adaptér freeflex v bielom injekénom
porte zasuite d’alej az po druhu zapadku
a prepichnite vnutorni membranu.

| freeflex’

- — ] e

e Vak obrat'te tak, aby bol hore a flasticka
s liekom dole. Stla¢anim vaku vtlacajte

do fTasti¢ky infazny roztok.

Liek vo flasti¢ke opatrnym pretrepanim

premiesajte.
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e Vak obrat'te tak, aby bola fl'asticka s liekom
hore a vak dole. Stlaéanim vaku vytlacajte
do frasticky vzduch, aby sa roztok z flasticky
dostal do vaku.

e Postup opakujte, kym sa cely obsah fTasticky
nedostane do vaku a liek nebude dokladne
premiesany.

e Po premieSani fl'asticku aj transfer adaptér
z vaku opatrne odpojte.

¢ Na biely injekény port a) nasad’te cerveny kryt
freeflex, ¢o znamena, ze do roztoku bol
pridany liek.

o Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu liekov
a kontaminécii injekéného portu.

VoliteI’né: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injekénej striekacky

o |dentifikujte biely injek¢ény port a) (Sipka

Smerujuca dovnutra vaku).

12
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Odlomte kryt tak, ze biely injekény port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlac¢ite na kryt smerom dozadu.

Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

Odporucanie: Pred pridanim lieku odstrante
z infzneho vaku vzduch, aby bolo zaistené
beztlakové pridanie.

Pouzivajte vyhradne injekéné ihly velkosti
18 — 23 G (odporucame velkost 19 G).
Injekény port drzte az za chraniCom prstov.
Pripravte si injekénu Striekacku a ihlu
vpichnite kolmo do stredu bieleho injekéného
portu.

Liek z injekénej striekacky aplikujte

do infuzneho vaku freeflex.

fesfi’

Po aplikacii vyberte injekénu striekacku

z infazneho vaku a roztok s liekom dokladne
premiesajte.

Na biely injekény port a) nasad’te Cerveny Kryt
freeflex, ¢o znamena, ze do roztoku bol
pridany liek.

Zabranite tak d’alSiemu pridavaniu liekov

a kontaminécii injekéného portu.
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