Sp.zn. sukls123514/2017

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ringerfundin B. Braun infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 000 ml infuzniho roztoku Ringerfundin B. Braun obsahuje:

Natrii chloridum 6,80 g
Kalii chloridum 0,30 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Calcii chloridum dihydricum 0,37 g
Natrii acetas trihydricum 327¢g
Acidum malicum 0,67 g
Koncentrace elektrolytii: mmol/l
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Calcium 2,5
Chloridum 127,0
Acetas 24,0
Malas 5,0

Pomocné latky se znamym ucinkem:
1 000 ml ptipravku Ringerfundin B. Braun obsahuje 0,2 g hydroxidu sodného (0,115 g sodiku).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy vodny roztok bez viditelnych castic.

pH:5,1-5,9

Teoreticka osmolarita: 309 mosm/1.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nahrada ztraty extracelularni tekutiny v pfipad¢ izotonické dehydratace, pokud hrozi nebo se
rozvinula aciddza.
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4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli, starsi osoby, dospivajici a déti:
Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu pacienta a na soubézné
1é¢be.

Doporucené davkovani:
Doporucené davkovani je:
- pro dospélé, starsi osoby a dospivajici: 500 ml az 3 litry /24 h, coz odpovida 1 az 6
mmol sodiku /kg / 24 h a 0,03 az 0,17 mmol drasliku /kg / 24 h,
- pro batolata, kojence a déti: 20 ml az 100 ml / kg / 24 h, coZ odpovida 3 az 14 mmol
sodiku /kg / 24 h a 0,08 az 0,40 mmol drasliku /kg / 24 h.

Rychlost podavani:
Maximalni rychlost infuze zavisi na potfebé nahrady tekutin a elektrolytd u pacienta, na jeho télesné
hmotnosti, klinickém a biologickém stavu.

U pediatrickych pacientl je primérna rychlost infuze 5 ml/kg/h, tato hodnota je vSak variabilni podle
veku: 6-8 ml/kg/h u kojencti, 4-6 ml/kg/h u batolat a 2-4 ml/kg/h u déti.

Upozornéni:
o kojenci a batolata: vek je v rozmezi 28 dnd az 23 mésici (batole je dite, které jiz umi chodit),
o déti: jde o ve€koveé rozmezi od piiblizné 2 let do 11 let.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Ringerfundin B. Braun u novorozencii (mladsich 28 dntl) nebyla
stanovena.

Zpisob podani

Pouze k intravendznimu podani formou infuze.
Pripravek Ringerfundin B. Braun miize byt podavan infuzi do perifernich zil (pH a teoreticka
osmolarita viz bod 3).

Bude-li se ptipravek podavat formou rychlé pietlakové infuze, musi byt pied infuzi z plastové nadoby
a infuzni soupravy vytla¢en vsechen vzduch, nebot’ jinak hrozi béhem infuze nebezpeci vzniku
vzduchové embolie.

Béhem podavani je nezbytné kontrolovat rovnovahu tekutin, koncentraci elektrolyt v plazmé
a hodnotu pH.
Ringerfundin B. Braun lze podavat tak dlouho, dokud trva indikace k nahrad¢ tekutin.

4.3 Kontraindikace

Ringerfundin B. Braun se nesmi podat za téchto stavi:
- hypervolemie,

- zavazné méstnavé srde¢ni selhani,

- renalni selhani s oligurii nebo anurii,

- zavazny generalizovany edém,

- hyperkalemie,

- hyperkalcemie,

- metabolicka alkaloza.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s lehkou nebo stfedné zavaznou srdecni nebo respiracni insuficienci musi byt pfi infuzi

24

Roztoky obsahujici chlorid sodny se maji podavat opatrné pacientim s

- mirnou az stfedné zavaznou srdec¢ni nedostatecnosti, perifernim nebo plicnim edémem nebo

- hypernatremii, hyperchloremii, hypertonickou dehydrataci, hypertenzi, naruSenou renalni funkci,
manifestni nebo hrozici eklampsii, aldosteronismem nebo s jinymi stavy nebo typem lécby
(naptiklad kortikoidy/steroidy) spojenymi s retenci sodiku (viz téz bod 4.5).

Roztoky obsahujici soli drasliku se maji podavat opatreé pacientim se srde¢nim onemocnénim nebo se
stavy predisponujicimi k hyperkalemii, jako jsou renalni nebo adrenokortikalni insuficience,
akutni dehydratace nebo rozsahla destrukce tkani, k niz dochazi u tézkych popalenin.

Vzhledem k obsahu vapniku

- je tieba dbat na to, aby beéhem intravendzniho podani infuze nedoslo k extravazaci,

- se roztok ma podavat opatrné pacientiim s narusenou renalni funkci nebo chorobami, pii nichz je
zvysena koncentrace vitaminu D, napiiklad pfi sarkoidoze,

- se v ptipadé soubézného krevniho pfevodu nesmi roztok podavat stejnou infuzni soupravou.

Pacientim s narusenim respiracnich funkci se roztoky obsahujici metabolizovatelné anionty maji
podavat opatrné.

Je nutné kontrolovat hladinu elektrolytii v séru, rovnovahu tekutin a hodnotu pH.
Béhem dlouhodobé parenteralni 16€by musi byt pacientovi vhodnou formou dodavany ziviny.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 145 mmol sodiku v 1 000 ml. To je tfeba vzit v tivahu u pacientt,
kteti jsou na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku.

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

Sodik, draslik, vapnik a hoicik jsou v piipravku Ringerfundin B. Braun ve stejnych koncentracich jako
v plazmé. Proto podavani ptipravku Ringerfundin B. Braun v souladu s doporu¢enymi indikacemi

a kontraindikacemi nezvysuje plazmatickou koncentraci zminénych elektrolyti. Dojde-li ke zvyseni
koncentrace nékterého elektrolytu v disledku jinych pficin, je tfeba zvazit nize uvedené interakce.

Interakce souvisejici se sodikem:
Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon mohou souviset s retenci sodiku a vody (projevujici se edémy
a hypertenzi).

Interakce souvisejici s draslikem:

- suxamethonium,

- draslik Setfici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren, samotné nebo v kombinaci),

- takrolimus a cyklosporin mohou zvysovat koncentraci drasliku v plazmé a vést k potencialné
fatalni hyperkalemii, zejména v ptipadé renalniho selhani zptisobujiciho hyperkalemii.

Interakce souvisejici s vapnikem:
Pfi hyperkalcemii mize dojit ke zvySeni u¢innosti naprstnikovych glykosidu (digitalisovych

kardiotonik) s naslednou zavaznou nebo fatalni poruchou srdec¢niho rytmu.

Vitamin D mtze zptsobit hyperkalcemii.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani ptipravku Ringerfundin B. Braun t&hotnym a kojicim Zenam nejsou k dispozici.
V ramci danych indikaci neni tieba oCekavat zadné riziko, pokud jsou pecliveé kontrolovany objem,
hladina elektrolytii a acidobazicka rovnovaha (viz bod 5.3).

Pti téhotenské toxemii se ma piipravek Ringerfundin B. Braun pouzivat obezretné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci Gcinky

Mohou se objevit znamky predavkovani, viz bod 4.9.

Definice termint vyjadiujicich frekvenci v tomto bodé:

Vzacné: >1/10 000 az <1/1 000
Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit

Poruchy imunitniho systému
Frekvence neni znama: Po intravendznim podani soli hoi¢iku byly pfilezitostné hlaseny reakce
z precitlivélosti projevujici se koptivkou.

Gastrointestindlni poruchy
Ackoli peroralni podani hofe¢natych soli peristaltiku stimuluje, byl po intraven6zni infuzi siranu
hotecnatého vzacné hlaSen paralyticky ileus.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

S technikou podavani mohou byt spojeny nezadouci ucinky véetné horecky, infekce v misté vpichu
injekce, lokalni bolesti nebo reakce, podrazdeéni zily, zilni trombdzy nebo flebitidy Sifici se od mista
vpichu injekce, jakoz i extravazace. Nezadouci G¢inky mohou souviset s pfidanim dalsich 1éciv do
roztoku; o pravdépodobnosti piipadnych dal§ich nezadoucich ucinkl rozhoduje povaha pridané latky.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nadmérné pouziti nebo pfili§ rychlé podani mtize vést k pretizeni vodou a sodikem s rizikem vzniku
edémil, zejména pii nedostatecném vylucovani sodiku ledvinami. V takovém ptipad¢ miize byt nutna
dialyzacni 1écba.

Podani nadmérného mnozstvi drasliku mize vést k rozvoji hyperkalemie, zejména u pacienti

s poruchou ledvin. Projevuje se paresteziemi v koncetinach, svalovou slabosti, ochrnutim, poruchami
srdecniho rytmu, srde¢ni blokadou, srde¢ni zastavou a duSevni zmatenosti. Lécba hyperkalemie
spociva v podavani vapniku, inzulinu (s glukézou), bikarbonatu sodného, pryskytiénych iontoménict
nebo provedeni dialyzy.

Nadmeérny parenteralni ptivod hotecnatych soli vede k rozvoji hypermagnezemie, jejimiz dulezitymi
znamkami je ztrata hlubokych Slachovych reflexi a respira¢ni deprese, obé v dusledku

4

Document No.: SmPC-0085-CZ-MRP-cz - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-001495 Print Date: 2023-08-01 23:45 (CET)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

neuromuskularni blokady. Dal§imi pfiznaky hypermagnezemie mohou byt nauzea, zvraceni, zarudnuti
kize, zizen, hypotenze zpisobena periferni vazodilataci, ospalost, zmatenost, svalova slabost,
bradykardie, koma a srde¢ni zastava.

Podavani nadmérného mnozstvi chloridovych soli miize zapficinit ztratu bikarbonatu s acidifikujicim
ucinkem.

Podavani nadmérného mnozstvi sloucenin jako acetaty a malaty, které se metabolizuji na
bikarbonatovy aniont, muze vést k metabolické alkaldze, zejména u pacientti s poruchou funkce
ledvin. Pfiznakem mohou byt zmény nalady, inava, dusnost, svalova slabost a nepravidelna akce
srdecni. U pacientt, ktefi kromé toho maji hypokalcemii, se miize rozvinout svalovy hypertonus,
zaSkuby a tetanie. Hlavnim zptsobem 1é¢by metabolické alkalozy spojené se zvySenim hladiny
bikarbonati je vhodna uprava rovnovahy tekutin a elektrolyta.

Podavani nadmérného mnozstvi soli vapniku mtize vést k hyperkalcemii. Pfiznakem hyperkalcemie
mohou byt anorexie, nauzea, zvraceni, zacpa, bolesti bficha, svalova slabost, dusevni poruchy,
polydipsie, polyurie, nefrokalcinéza, ledvinové kameny a v tézkych ptipadech poruchy srde¢niho
rytmu a koma. Pfili§ rychla intravenozni injekce soli vapniku miize rovnéz vést k mnoha pfiznakiim
hyperkalcemie, jakoz i k pachuti po ki'id¢ v tistech, navaliim horka a periferni vazodilataci. Lehka
asymptomaticka hyperkalcemie se obvykle upravi po pferuseni pfivodu vapniku nebo jinych ke
vzniku hyperkalcemie ptispivajicich 1€kt jako je vitamin D. JestliZe je hyperkalcemie zdvazna, je
nutné neodkladné léceni (klickova diuretika, hemodialyza, kalcitonin, bisfosfonaty, trojsodna stl
kyseliny edetové).

Pti predavkovani 1éky ptidanymi do infuzniho roztoku budou znamky a ptiznaky nadmérného podani
v infuzi odpovidat povaze pouzité ptidané latky. V piipadé nadmérného podani v infuzi, k némuz
doslo nedopatienim, je nutné prerusit 1écbu a sledovat pacienta se zfetelem ke znamkam a piiznakiim
odpovidajicim podanému 1éku. Podle potfeby je nutno provést prislusna symptomaticka a podptirna
opatteni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolyti, elektrolyty
ATC kéd: BOSBBO1

Tento 1éCivy piipravek je izotonicky roztok elektrolytl s koncentracemi elektrolytt ptizpisobenymi
jejich plazmatickym koncentracim. Pouziva se ke korekci ztrat extracelularni tekutiny (tj.
proporcionalnich ztrat vody a elektrolytt). Divodem k podani roztoku je obnova a udrzeni normalnich
osmotickych pomért v extracelularnim a intracelularnim prostoru.

Anionty jsou zastoupeny vyvazenou kombinaci chloridil, acetatu a malatu, ktera piisobi proti rozvoji
metabolické acidozy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
JelikoZ jsou slozky ptipravku Ringerfundin B. Braun infundovany intraven6zné, je jejich biologicka

dostupnost 100%.

Distribuce a eliminace

Sodik a chloridy jsou distribuovany hlavné v extracelularnim prostoru, zatimco draslik, hot¢ik

a vapnik jsou distribuovany prevazn¢ intracelularné. Hlavni cestou vylu¢ovani sodiku, drasliku,
hot¢iku a chloridt jsou ledviny, malé mnozstvi se ale vylucuje téz kiizi a stfevnim traktem. V.apniksse
vylucuje ptiblizn€ ve stejném mnozstvi moci a endogenni stfevni sekreci.

5

Document No.: SmPC-0085-CZ-MRP-cz - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-001495 Print Date: 2023-08-01 23:45 (CET)



Béhem infuze acetatu a malatu se jejich hladinyv plazmé zvysuji, dokud nedosahnou ustalené¢ho stavu.
Po ukonceni infuze koncentrace acetatu a malatu rychle klesaji. VyluCovani acetatu a malatu moci
seVzhledem k obsahu vapniku infuze zvySuje. Jejich metabolismus v télesnych tkanich je vSak tak
rychly, Ze se v moci objevuje pouze jejich mala cast.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S pripravkem Ringerfundin B. Braun nebyly provedeny zadné predklinické studie. Pro predepisujici
lékate nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni idaje kromée idajti jiz uvedenych v souhrnu udaja

o ptipravku na jiném miste.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci,
hydroxid sodny (na upravu pH).

6.2 Inkompatibility

Smichani tohoto 1éCivého piipravku s 1éCivy obsahujicimi uhlic¢itany, fosforecnany, sirany nebo vinany
miize vést k tvorbe¢ sraZenin.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti lecivého pripravku v baleni pripraveném k prodeji:

ve sklenénych lahvich a polyethylenovych plastovych lahvich: 3 roky
v plastovych vacich: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ nema byt
prekrocena doba 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Sklenéné lahve a polyethylenové plastové lahve: Chrante pied chladem nebo mrazem.
Plastové vaky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Infuzni roztok je dodavan:

- v lahvich ze skla typu II se zatkami z butylové pryze obsahujicich 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml
roztoku, k dispozici v balenich s 10 lahvemi (250 ml a 500 ml) ¢i se 6 lahvemi (1 000 ml),

- v polyethylenovych plastovych lahvich obsahujicich 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml roztoku,

k dispozici v balenich s 10 lahvemi,

- v plastovych vacich opatfenych vnéj$imi ochrannymi vaky. Primarni vak se sklada z tfivrstvého
plastového laminatu s polypropylenovou vnitini vrstvou a polyamidovou vnéjsi vrstvou. Vaky
obsahuji 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml roztoku a jsou k dispozici v balenich s 20 vaky (250 ml

a 500 ml) ¢i s 10 vaky (1 000 ml).

6

Document No.: SmPC-0085-CZ-MRP-cz - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-001495 Print Date: 2023-08-01 23:45 (CET)



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze k intravenéznimu podani.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Castecné spotfebované obaly znovu nepftipojujte.

Nepouzity zbytek roztoku je nutno zlikvidovat.

Nepouzivejte, jestlize je obal nebo jeho uzavér poskozeny. Pouzivat se mohou jen ¢iré roztoky
prakticky bez Castic.

Roztok je tfeba podavat pomoci sterilniho vybaveni aseptickou technikou. Infuzni souprava se ma
pfedem naplnit roztokem, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.

Pti pouziti plastového vaku je nutné vné&jsi ochranny obal odstranit az bezprostiedné pied podanim
roztoku.

Dalsi informace viz bod 4.2.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Némecko
tel.: +49 5661 71 0
fax: +49 5661 71 4567
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/095/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 4. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 2. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.9.2018
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