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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ringertiv roztok Braun
Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

natrii chloridum 8,60 g
kalii chloridum 0,30 g
calcii chloridum dihydricum 033 g
elektrolyty mmol/l
natrium 147,0
kalium 4.0
calcium 2.2
chloridum 156

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok

Teoretickd osmolarita 309 mOsm/1
Titra¢ni acidita < 0,3 mmol/l
pH 5,0-7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nahrada tekutin a elektrolytii pii hypochloremické alkaloze.
Izotonicka nebo hypotonicka dehydratace.

Kratkodobé doplnéni intravaskularniho objemu.

Nosny roztok pro kompatibilni koncentraty elektrolytt a 1éciv.
Ztrata chloridi

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporucené ddavkovdani
Davkovani je tfeba upravit v zavislosti na véku, hmotnosti a klinickém stavu pacienta:

Obecny postup u dospélych:
az 40 ml /kg télesné hmotnosti na den

Rychlost podavani: az 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida 1,7 kapky/kg télesné
hmotnosti za minutu. Tato rychlost by za normalnich podminek neméla byt ptekrocena.
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U pacientt s chronickou hyponatremii ma byt rychlost podavani dostate¢né pomald, aby nebyl
prekro¢en maximalni vzestup hladiny sodiku v séru, ktery je omezen na maximalné¢ 0,35 mmol/l za
hodinu.

Déti a starsi osoby:
podle individualnich pozadavkl

Pokud je infuzni piipravek Ringertiv roztok Braun pouzit jako nosny roztok ma se dodrzet navod
k pouziti ptipravku, ktery se pridava.

Zpiisob poddani
Intravendzni infuze.
Upozornéni tykajici se tlakové infuze, viz bod 4.4 ,,Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti“

Poznamky tykajici se prisunu tekutin a elektrolytii:

Davka 30 ml/kg télesné hmotnosti na den pokryva pouze zékladni fyziologické pozadavky na piisun
tekutin. U pacientd s intenzivni péci a u pooperacnich stavili je zvySeny pozadavek na piisun tekutin na
zakladé omezené koncentracni kapacity ledvin a zvySené sekreci metabolit(l, a proto je nezbytné zvysit
ptisun tekutin na asi 40 ml’kg télesné hmotnosti na den. Dodate¢né ztraty (horecka, prijmy, pistél,
zvraceni apod.) musi byt kompenzovany jesté vyssim, individualné davkovanym ptisunem tekutin.

Skuteény a individudlni pozadavek na pfisun tekutin se ur¢i postupnym monitorovanim (napf.
vylu¢ovani moc¢i, osmolarity séra a moci, urcenim vyloucenych substanci).

Jako nahrada se v jednom dni podava 1,5-3,0 mmol/kg télesné hmotnosti sodiku a 0,8-1,0 mmol/kg
télesné hmotnosti drasliku.

Skutecny pozadavek béhem infuzni terapie zavisi na nalezitém stanoveni elektrolytické rovnovahy a
laboratornim monitorovani plasmatickych koncentraci.

4.3 Kontraindikace
Ringertiv roztok Braun se nesmi pouzit u stavii hyperhydratace a hyperkalemie.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ringertiv roztok Braun mtize byt podavan jen s velkou opatrnosti a pii trvalém sledovani hladiny
elektrolyti pfi téchto stavech:
e hypertonicka dehydratace,
hyperkalemie,
hypernatremie,
hyperchloremie,
ledvinova nedostatecnost s tendenci k hyperkalemii,
poruchy, kdy je indikovano omezeni ptisunu sodiku (jako jsou srdec¢ni nedostate¢nost,
generalizovany otok, plicni edém, hypertenze, eklampsie, t€7ka ledvinova nedostate¢nost).

V pravidelnych intervalech je nutno sledovat sérovy iontogram a rovnovahu tekutin.

V ptipadé tlakové infuze, ktera muze byt nezbytna ve vitalnich indikacich, musi byt pied zahajenim
infuze odstranén veskery vzduch z kontejneru i infuzniho setu.

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

Farmakologické interakce nejsou znamy.
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Pokud se ptidavaji k roztoku jina 1éCiva je tieba zvazit jejich moznou neslucitelnost.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Roztok je moZno pouzivat béhem t¢hotenstvi a kojeni, ale s opatrnosti by mél byt pouzivan pii
eklampsii.

Je-li Ringertv roztok pouzit jako nosny roztok pro jiny 1éCivy pfipravek, je tfeba zvazit povahu
pridavaného 1é¢ivého piipravku.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ringertiv roztok Braun nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Nezadouci ucinky, které mohou byt spojovany s pripravkem Ringertv roztok Braun jsou zplisobeny
hlavné nevhodnym davkovanim nebo rychlosti podani — viz bod 4.9. Jejich Castost je zavisla na davce.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Podani vétsiho mnozstvi piipravku mize vést predevsim k hyperchloremii.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani

Predavkovani mize vést k nadmérné hydrataci se zvySenym tlakem na ktzi, venéznimu piekrveni,
otokiim (pfipadné i k otokiim plic a mozku) a k nerovnovaze elektrolytti, sérové hyperosmolarité a
metabolické acidoze.

Lécba

Okamzité zastaveni podavani infuze, podani diuretik a nepfetrzité sledovani hladin sérovych
elektrolyttl, korekce elektrolytové a acidobazické nerovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty
ATC kod: BO5SBBO1

Ringertv roztok Braun ma podobné slozeni elektrolytd jako extracelularni tekutina. Pouziva se pro
korekce hladiny elektrolyti v séru a nerovnovahy acidobazického stavu. Elektrolyty jsou podavany s

cilem dosahnout, popf. udrzet normalni osmoticky tlak jak v extracelularnim, tak i v intraceluldrnim
prostoru. Vzhledem k relativné vysokému obsahu chloridi ma roztok mirné okyselujici vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Distribuce v organismu

Podani Ringerova roztoku Braun vede k doplnéni intersticialniho prostoru, ktery odpovida asi dvéma
tretindm extracelularniho prostoru. Pouze jedna tetina podané¢ho objemu zlstava v intravaskularnim
prostoru. A tak ma roztok kratky hemodynamicky ucinek.

53 Predklinicka data vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

S infuznim roztokem Ringeriv roztok Braun nebyly provedeny zadné piedklinické studie. S ohledem

na dobfe znamé vlastnosti jednotlivych slozek roztoku zde neni Zzadné specifické riziko spojené
s pouzitim tohoto roztoku, pokud je dodrzeno davkovani a bezpecnostni instrukce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Léciva obsahujici $tavelany, fosfaty nebo uhliCitany se po smichani s Ringer roztokem mohou
vysrazet.

Zadné dalsi 1é¢ivé nebo jiné latky se nesmi pfidat, pokud neni zfejmé, Ze jsou kompatibilni.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevieny

3 roky

Po prvnim otevieni
Neni relevantni, viz bod 6.6

Po smiseni s pridanym roztokem

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Pokud fedéni
neprobehne za ptisnych a validovanych aseptickych podminek doba uchovavani by normalné neméla
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2-8°C.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani po smiseni s pfidanym roztokem, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéné (tfida II dle Ph.Eur.) infuzni lahve s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem, krabicka
Velikost baleni: 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml

LDPE lahev Ecoflac plus, krabicka

Velikost baleni: 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim
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Pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i vSechen nepouzity obsah. Nenapojujte
znovu ¢aste¢né pouzité lahve.

Pouzivat pouze za predpokladu, Ze je roztok Ciry a obalovy materidl nevykazuje viditelné stopy
poskozeni.

7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Némecko

Tel.: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/748/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11.11.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.11.2015

10. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU

11.11.2015
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