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Ringerfundin B. Braun infuzni roztok

dulezité udaje.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

ucinkad, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této p¥ibalové informaci

1. Co je pfipravek Ringerfundin B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vé€novat pozornost, nez Vam bude pfipravek Ringerfundin
B. Braun podan

3. Jak se pfipravek Ringerfundin B. Braun pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Ringerfundin B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1.Co je pripravek Ringerfundin B. Braun a k ¢emu
se pouziva

Pripravek Ringerfundin B. Braun je infuzni roztok k podani do Zily.

Tento roztok nahrazuje chybéjici tekutinu v obéhu. Mize byt pouzit v
situaci, kdy by se Vam v krvi mohly zaéit hromadit kyselé latky (acidoza)
nebo jiz k lehké acidéze doslo.

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude
pripravek Ringerfundin B. Braun podan

Pripravek Ringerfundin B. Braun Vam nebude podan,

jestlize mate

- pfilis mnoho tekutiny v ob&hu,

- zavazné onemocnéni srdce provazené dusnosti a otoky nohou nebo
dolnich koncetin,

- zavazné onemocnéni ledvin provazené uplnou zastavou moceni nebo
jeho vyraznym omezenim,

- otoky télesnych tkani vyvolané hromadénim tekutiny,

- vysokou hladinu drasliku nebo vapniku v krvi,

- prilis alkalickou (zésaditou) krev.

Upozornéni a opatfeni
Pfed pouzitim pfipravku Ringerfundin B. Braun se poradte se svym
Iékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Ringerfundin B.Braun je

zapotrebi, jestlize mate

- jakékoli onemocnéni, které vyzaduje snizeny pfijem soli, jako je lehka
nebo stfedné zavazna porucha srde¢ni funkce, otoky tkani nebo
hromadéni tekutiny v plicich,

- sarkoidozu (chronické onemocnéni imunitniho systému postihujici
lymfatické uzliny a pojivovou tkan),

- mirn€ nebo stfedné zvyseny krevni tlak,

- akutni nedostatek vody, napf. pfi po rozsahlém poskozeni tkané
vyskytujicim se pfi zavaznych popaleninach nebo pfi poruse funkce
nadledvin,

- vysokou hladinu sodiku nebo chloridd v krvi,

- eklampsii (komplikace objevujici se v téhotenstvi),

- mirnou nebo stfedné zavaznou poruchu funkce ledvin,

- dychaci potize,

- jakékoli onemocnéni, které maze vést ke snizenému vyluéovani sodiku,
nebo uzivate-li léky, které zpUsobuji snizené vylucovani sodiku.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, Vas lékar po velmi peclivém

zvazeni rozhodne, zda je roztok pro Vas vhodny.

Béhem podavani pfipravku Ringerfundin B. Braun Vam bude kontrolovano

mnozstvi télesné tekutiny a koncentrace soli v krvi, aby byly zajistény

normalni hodnoty.

Dalsi 1écivé pripravky a pfipravek Ringerfundin B. Braun
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obzvlasté dilezité je informovat lékare, Zze uzivate nebo jsou Vam
podavany
o |éky, které zplisobuji, Ze télo zadrZuje sodik a vodu, jako jsou
- steroidni hormony nebo
- karbenoxolon
Pokud by tyto Iéky byly pouzivany souéasné s pfipravkem Ringerfundin
B. Braun, mohlo by se u Vas zvySit mnoZstvi vody a sodiku v téle, coz by
vedlo k otok(im a zvySeni krevniho tlaku.
® |éky ovliviujici hladinu drasliku v krvi, jako jsou
- suxamethonium,
- néktera diuretika (tablety na odvodnéni), ktera snizuji vylucovani
drasliku, napf. amilorid, spirolakton, triamteren,
- takrolimus, cyklosporin (Iéky pouzivané napf. k potlaceni odmitavé
reakce na transplantované organy).
Pokud by se tyto pfipravky pouZivaly spolu s pfipravkem Ringerfundin
B. Braun, mohla by se u Vas zvysit hladina drasliku, coz by vedlo k
nezadoucim ucinklim na funkci srdce. Jejich vznik je pravdépodobnéjsi,
jestlize mate poruchu funkce ledvin.
e digitalisové pfipravky (napf. digoxin), které se pouzivaji k 1é¢bé srdeéni
slabosti.
Jejich ucinek je zesilen, jestlize stoupa hladina vapniku, a mohou se
objevit nezadouci ucinky, jako je nepravidelny srde¢ni tep. Je tudiz
zapotrebi, aby Vam lékaF davku digoxinu upravil.
e vitamin D; ten midze vést ke zvySeni hladiny vapniku v krvi.
Vas Iékaf je obeznamen s moznymi neZadoucimi ucinky, které mohou
vzniknout pfi kombinaci vySe uvedenych 1ékd s pripravkem Ringerfundin
B. Braun, a zajisti spravné davkovani podavané infuze.

Nékteré Iéky nelze s pFipravkem Ringerfundin B. Braun smisit. Lékafi
pfidavaji k pfipravku Ringerfundin B. Braun pouze Iéky, o kterych si jsou
jisti, Ze jsou ve smési bezpecné.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotng,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem
dfive, neZ za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Vas |ékaf rozhodne, zda je tento roztok pro Vas v obdobi téhotenstvi
vhodny.

Tento lék vyZzaduje opatrnost pfi pouziti v téhotenstvi ve stavu tzv.
toxemie, coz je zvlastni komplikace, ktera se v téhotenstvi mize objevit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Pripravek Ringerfundin B. Braun nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Ringerfundin B. Braun obsahuje sodik
Jestlize jste na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku, mél(a) byste védét,
Ze 1 000 ml tohoto lé¢ivého pripravku obsahuje 145 mmolG sodiku.

3.Jak se pripravek Ringerfundin B. Braun pouZiva

Cesta podani
Tento pFipravek je podavan do Zily pomoci infuze (kapacky).

Davkovani

Potfebné mnozstvi roztoku uréi Vas lékar.

U dospélych, starsich pacientl a dospivajicich to mize byt 500 ml-3 litry
za den. Denni davka pro kojence a déti je mezi 20-100 ml/kg télesné
hmotnosti/den.

Rychlost podani infuze

LékarF rovnéz urdi, jak rychle Vam bude infuze roztoku podavana; zavisi to
na télesné hmotnosti a Vasem celkovém stavu.

Trvani lécby
Lékar urci, jak dlouho Vam bude tento roztok podavan.

Béhem podavani infuze Vam budou kontrolovany hladiny tekutin a soli
a rovnovaha kyselych a zasaditych latek v krvi (acidobazicka rovnovaha).

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ringerfundin
B. Braun, nez mélo byt

JelikoZz davkovani kontroluje Iékaf nebo zdravotni
pravdépodobné, ze by Vam bylo podano vice roztoku.
Dojde-li ale nedopatfenim k podani vétSiho neZ potfebného mnoZstvi
nebo k pfiliS rychlému podani, mohou se objevit pfiznaky jako

- zvydeni kozniho napéti,

- méstnani krve v Zilach a otoky,

sestra, neni
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- hromadéni tekutiny v plicich,

- dusnost,

- neobvyklé hodnoty mnozstvi vody a soli v télnich tekutinach.

PFilis vysoké hladiny jednotlivych slozek pfipravku Ringerfundin B. Braun
v krvi mohou byt spojeny se specifickymi pfiznaky, kterym bude Vas lékar
vénovat pozornost.

V pfipadé predavkovani bude infuze okamzité zastavena a bude zahajena
patfi¢na napravna lécba.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

4.Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zpUsobeny technikou podavani.
Mohou zahrnovat horecnaté reakce, infekci v misté vpichu injekce, mistni
bolest nebo reakci, podrazdéni zily, krevni sraZeniny v Zilach nebo zanéty
Zil, Sifici se od mista vpichu injekce.

Prilezitostné byly hlaseny alergické reakce na infuzi podavané soli
hofciku, projevujici se jako vyrazka. Frekvenci vyskytu téchto reakei nelze
z dostupnych udajd urcit.

Vzacné byla po infuzi siranu hofe¢natého zaznamenana paralyza
(ochrnuti) stfev. Ta mize postihnout az 1 ¢lovéka z 1 000.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému
Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5.Jak pripravek Ringerfundin B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Sklenéné lahve a polyethylenové plastové lahve: Chrante pfed chladem
nebo mrazem.

Plastové vaky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed chladem
nebo mrazem.

Tento lécivy pripravek nebude pouZit, pokud roztok obsahuje Castice,
je zakaleny nebo ma zménénou barvu. Pfipravek nebude pouzit, je-
li obal netésny nebo jinak poskozeny. Tento pfipravek je urfen pouze k

jednorazovému pouziti, ¢asteéné spotiebované obaly se nesmi znovy HE—
pfipojit. —
NepouZivejte tento pFipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na ——
Stitku nebo krabiéce za EXP. f—
—
—
6.0bsah baleni a dalsi informace —
Co pripravek Ringerfundin B. Braun obsahuje
e Lécivymi latkami p¥ipravku Ringerfundin B. Braun jsou:
1 000 ml tohoto Ié€ivého pfipravku obsahuje:
Natrii chloridum 689
Kalii chloridum 03¢
Magnesii chloridum hexahydricum 029
Calcii chloridum dihydricum 03749
Natrii acetas trihydricum 327¢g
Acidum malicum 067¢g
e Dalsimi slozkami jsou
Voda pro injekci, hydroxid sodny (na tGpravu pH)
Jak pripravek Ringerfundin B. Braun vypada a co obsahuje
toto baleni
Pripravek Ringerfundin B. Braun je infuzni roztok (podava se do zily
pomoci kapacky). Je to &iry, bezbarvy roztok.
Je dodavan v
® plastovych lahvich obsahujicich 250 ml, 500 ml nebo 1000 ml roztoku,
k dispozici v balenich s 10 lahvemi
® plastovych vacich obsahujicich 250 ml, 500 ml nebo 1000 ml
roztoku, k dispozici v balenich s 20 vaky (250 ml a 500 ml) & s
10 vaky (1000 ml)
® sklenénych lahvich obsahujicich 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml
roztoku, k dispozici v balenich s 10 lahvemi (250 ml a 500 ml) &
6 lahvemi (1 000 ml)
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1 PosStovni adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Némecko
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567
Vyrobci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafB3e 1
34212 Melsungen
Némecko
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanélsko
B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen, Némecko
Tento IéCivy pFipravek je v élenskych statech EHP registrovan
pod t€mito nazvy:
Rakousko Sterofundin 1SO Infusionsldsung
Belgie Sterofundin 1SO oplossing voor infusie
Bulharsko Sterofundin 1SO
Kypr Sterofundin ISO
Ceska republika Ringerfundin B. Braun
Dansko Ringerfundin
Estonsko Sterofundin 1SO
Finsko Ringerfundin infuusioneste, liuos
Francie Isofundine, solution pour perfusion
Némecko Sterofundin 1SO Infusionsldsung
Recko Sterofundin 1SO
Madarsko Ringerfundin B. Braun infuzio
Italie Sterofundin
Litva Sterofundin 1SO
Loty3sko Sterofundin 1SO infuzinis tirpalas
Lucembursko Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin 1SO
Nizozemsko Sterofundin 1SO
Norsko Ringerfundin infusjonsvaeske
Polsko Sterofundin 1SO
Portugalsko Isofundin, solucion para perfusion
Rumunsko Sterofundin 1SO solutie perfuzabila
Slovinsko Sterofundin 1SO raztopina za infundiranje
Slovenska republika  Ringerfundin
Spanélsko Isofundin, solucion para perfusion
Svédsko Ringerfundin infusionsvastka, 16sning —
Velka Britanie Sterofundin 1SO solution for infusion —
|
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: —
19. 9. 2018. —
|
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priznaky spojené s vyraznym predavkovanim jednotlivych sloZek roztoku

e Pfiznaky hyperkalemie:

parestezie v koncetinach, svalova slabost, ochrnuti, porucha srde¢niho rytmu, asystolie, dusevni zmatenost.

e Pfiznaky hypermagnezemie:

vymizeni Slachovych reflexi a dyspnoe, nauzea, zvraceni, zarudnuti klZze, Zizen, pokles krevniho tlaku, ospalost, zmatenost, svalova slabost,

bradykardie, kdma, srde¢ni zastava.

e Pfiznaky hyperchloremie:
ztrata bikarbonatd, acidoza.

e Pfiznaky hyperkalcemie:

anorexie, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, dusevni poruchy, polydipsie, polyurie, nefrokalcindza a v zavaznych pfipadech
porucha srdeéniho rytmu a kdma. PFilis rychla injekce soli vapniku muize vést k pachuti po kfidé v ustech a k navalim horka.

e Pfiznaky vyrazného predavkovani acetatem a malatem:
metabolicka alkaldza, ktera mlze vést ke zménam nalady, unavé, dyspnoi, svalové slabosti a poruse srde¢niho rytmu, a je-li sou¢asné nizka hladina

vapniku, také ke svalovym zaskubim a krecim.

Pokyny pro manipulaci s infuznim kontejnerem Ecoflac plus

1. Gravitaéni (spadova) infuze

- Pripojte infuzni set, naplite kapkovou komtrku
do poloviny tekutinou, naplite infuzni hadic¢ku
roztokem pfi¢emz dbejte na UpIné odstranéni
vzduchovych bublin z hadicky.

- Uzaviete svorku infuzniho setu.

- PFipojte hadi¢ku infuzniho setu ke kanyle / katétru.

- Otevrete svorku a zahajte infuzi pfi uzavieném
vzduchovém ventilu.

2. Pretlakova infuze

- Pripojte infuzni set.

- Umistéte kontejner do svislé polohy (dnem dold,
hrdlem vzhiru).

- Otevrete svorku, vytlacte vzduch z kontejneru a
naplite kapkovou komurku do poloviny tekutinou.

- Kontejner obratte (dnem vzhiru, hrdlem dol0) a
vypustte z infuzni hadicky vzduchové bubliny.

- Uzavrete svorku.

- Umistéte kontejner do tlakové manZety.
- Nastavte tlak.
- Otevrete svorku a zahajte infuzi.

3. Michani léciv
Primichdvdni pomoci kanyly
- Zavedte kanylu vertikalné.

Primichdvdni za pouziti pfevodni hlavice (Ecoflac Mix)

1.) Pfipevnéte prevodni hlavici (Ecoflac Mix) ke
kontejneru.

2.) Pfipojte ampulku ke druhému konci (klik!).

3.) Tlakem na infuzni kontejner Ecoflac plus prevedte
Cast roztoku do ampulky obsahujici léCivo.
Zajistéte dokonalé rozpusténi IéCiva. Obratte
kontejner Ecoflac plus s pfipojenou ampulkou.
Tlakem na kontejner Ecoflac plus vhanéjte do
ampulky vzduch, az je veskery roztok z ampulky
prepraven do kontejneru Ecoflac plus.

Oznaceni provedeného pfimichani a utésnéni
injek¢niho portu pomoci Ecopin

1.) Zavedte Ecopin do injekéniho portu.

2.) Odlomte rukojet.

Pokyny pro manipulaci s infuznim kontejnerem Ecobag

1. PFiprava kontejneru 7. Pfimichavani Ié€iv pomoci injekéni stfikacky
- Zkontrolujte, zda je kontejner a jeho obal - Otevfete port pro pfimichavani odkroucenim
neposkozen. pfisluSného uzavéru. Otevreny port je sterilni.
- Zkontrolujte, zda je obsah &iry a bez jakychkoli - Vstfiknéte léCivo
zmén barvy.
- Otevrete kontejner odkroucenim uzavéru u
pfislusného portu.
Otevreny infuzni port je sterilni.
(& = infuzni port)
(& = port pro pfimichavani)
2. Gravitaéni (spadova) infuze 8. Pfimichavani Ié¢iv pomoci prevodniho setu —
- Uzavrete vzduchovy ventil a svorku infuzniho setu. - Otevrete ampulku s lé¢ivem a dezinfikujte povrch —
- Zavedte infuzni set. jeji injekéni ¢asti. —
- PFipojte prevodni set. Spojeni ampulky a —
prevodniho setu musi byt pevné. re—
-V pfipadé€ vyprazdnéné ampulky pfipojte nejdfive —
prevodni set k infuznimu vaku. e —
—
3. Gravitaéni (spadova) infuze 9. Pfimichavani lé¢iv pomoci pfevodniho setu
- Napliite kapkovou komirku do poloviny roztokem. - Otevrete port pro pfimichavani odkroucenim
- Naplite infuzni hadi¢ku infuznim roztokem a pfislusného uzavéru. Otevieny port je sterilni.
dbejte na uplné odstranéni vzduchovych bublin z - Pfipojte prevodni set spolu s ampulkou k portu pro
hadicky. pfimichavani. Spojeni portu a prevodniho setu musi
byt pevné.
4. Gravitacni (spadova) infuze @ N 10. Pfimichavani lé¢iv pomoci pfevodniho setu
- Pfipojte hadi¢ku infuzniho setu ke kanyle / katétru. - Opakovanym tlakem na infuzni vak pfevedte ¢ast
- Zahajte infuzi pfi uzavieném vzduchovém roztoku do ampulky.
ventilu. - Zajistéte dokonalé rozpusténi léCiva.
T
17“\‘ @
I
5. Pretlakova infuze 11. Pfimichavani lé¢iv pomoci pfevodniho setu
- Pripojte infuzni set. - Vak s pfipojenou ampulkou obratte.
- Umistéte kontejner do svislé polohy (dnem dold, - Tlakem na infuzni vak vhanéjte do ampulky vzduch,
hrdlem vzharu). az veskery roztok z ampulky je pfepraven do
- Otevrete svorku infuzniho setu, vytlacte vzduch kontejneru Ecobag.
z kontejneru a kapkovou komUrku naplite do - Po prevedeni veskeré tekutiny do infuzniho vaku
poloviny. ampulku s pfevodnim setem odstrante.
- Kontejner obratte a vypustte z infuzni hadicky
vzduchové bubliny.
- Uzavrete svorku.
6. Pretlakova infuse 12. Pfimichavani @ -
- Umistéte kontejner do tlakové manZzety. - Uzavrete injekéni port za pouziti odkrouceného
- Nastavte tlak. uzavéru [ krytu.
- Otevrete svorku a zahajte infuzi. N
Zachazeni s pfipravkem
Roztok je tfeba podavat pomoci sterilniho vybaveni aseptickou technikou. Infuzni souprava se ma predem naplnit roztokem, aby se zabranilo vniknuti
vzduchu do systému.
PFi pouziti plastového vaku je nutné vnéjsi ochranny obal odstranit aZ bezprostfedné pred podanim roztoku.
Bude-Ii se pfipravek podavat formou rychlé pretlakové infuze, musi byt pfed infuzi z plastové nadoby a infuzni soupravy vytla¢en viechen vzduch, nebot
jinak hrozi béhem infuze nebezpedi vzniku vzduchové embolie.
Béhem podavani je nebytné kontrolovat rovnovahu tekutin, koncentraci elektrolytt v plazmé a hodnotu pH.
Pfipravek Ringerfundin B. Braun Ize podavat tak dlouho, dokud trva indikace k nahradé tekutin.
—
—
|
—
—
|
—
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