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Pribalova informace: informace pro uZzivatele
Ringer’s Solution Fresenius Kabi infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€¢ postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi pouzivat
Jak se ptipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl ol S e

1. Co je pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi je sterilni, bakterialnich toxind prosty roztok zakladnich iontd,
uréeny pro parenteralni intravendzni (nitrozilni) podani. Neobsahuje zZadné antimikrobialni, bakteriostatické
nebo stabilizujici prisady. Jako izotonicky roztok je vhodny pro parenteralni doplnéni vody a iontt.

Ptipravek je urcen k parenterdlnimu dodani tekutin a elektrolytti pii stavech izotonické a hypotonické
dehydratace (ztraté a nedostatku vody v organismu) a hypovolémie (snizeném objemu obihajici krve) po
zvraceni, prijmech, rozsdhlejSich popaleninach, krvacenich a infekcich. Jedna se hlavné o ztraty
extracelularni (mimobunécné) tekutiny a deplece (nedostatku) iontdl. V nouzi je mozno jej pouzit k nahrade
krevnich ztrat v kombinaci s koloidnimi roztoky. Pouziva se taky jako nosna nebo zfed’ovaci latka pro
intravenozni aplikace jinych 1é¢iv.

Indikac¢ni skupina
Infundabilium.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi pouzZivat

Nepouzivejte pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi
e jestlize mate hyperhydrataci (nadmérné mnozstvi vody v téle).

Upozornéni a opati‘eni

U nemocného maji byt pfi dlouhodobé terapii pribézné sledovany laboratorni hodnoty elektrolyti,
acidobazické rovnovahy a klinicky stav (stav hydratace, obéhova kompenzace apod.). Podavani sodikového
iontu ma byt peclivé zvazeno pii selhdvani obéhového systému, tézkém selhavani ledvin, pti edematdznich
stavech (stavech s otoky) s retenci (zadrzovanim) sodiku a pfi stavech s poruchou acidobazické rovnovahy
s hypernatrémii (poruchou rovnovahy mezi kyselymi a zésaditymi latkami se zvySenou hladinou sodiku
v krvi) nebo hyperchlorémii (zvySenou hladinou chloridi v krvi), dale pti zvySeném krevnim tlaku a pii
eklampsii.
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Podavani kalciovych a draslikovych iontll ma byt kontrolovano pti onemocnéni obéhového systému, hlavné
pfi soucasném podavani digitalisovych preparat nebo selhavani ledvin s tendenci k hyperkalémii (zvySené
hladin¢ drasliku v krvi).

Pted aplikaci ma byt roztok zkontrolovan, jestli odpovida zbarveni, Cistota, prihlednost a zda neni pfitomna
srazenina. Pii aplikaci krve je nutné pouzit jiny infuzni set, protoze pii kontaktu s ionty kalcia mtize nastat
koagulace.

Nepouzity zbytek lahve nebo vaku je tieba odborné zlikvidovat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob€ pouzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Pti pouziti pripravku jako nosného nebo zied’ovaciho roztoku se mohou vyskytnout interakce s pfidavanym
l1écivem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi pouZiva

Pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi se podava intravenozné. Podava ho 1ékar nebo zdravotni sestra
ve zdravotnickém zatizeni.

Davkovani

Ridi se podle v&ku, t&lesné hmotnosti a laboratornich vysledkt plazmatické hladiny Na*, K*, Ca®*, CI\,
bilance objemu tekutin a klinického stavu nemocného. Tento ptipravek se podava dospélym, dospivajicim
i détem. Davkovani stanovuje lékat podle individualnich potfeb nemocného.

Predavkovani

Predavkovani souvisi s neadekvatné vedenou infuzni 1é¢bou.

V ptipadé hyperhydratace nebo iontové dysbalance (nerovnovahy) je nutné provést prislusné korekéni
kroky dle klinického stavu a laboratorniho nalezu nemocného.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Piimé nezddouci U€inky nejsou uvadény. Je zde moznost obecnych nezadoucich Uc¢inkl spojenych s
neadekvatné vedenou infuzni 1écbou - hyperhydratace, iontovy rozvrat, hyperosmolarita a metabolicka
acidoza.

V misté vpichu mohou vzniknout nezddouci Uc€inky souvisejici s technikou aplikace nebo s piipravkem
samotnym.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestre.
Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobéarova 48
100 41, Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi obsahuje

1 000 ml roztoku obsahuje:

- Lécivé latky:
natrii chloridum 8,60 g
kalii chloridum 0,30 g

calcii chloridum dihydricum 0,33 g
- Elektrolyty:

Na® 147 mmol/l

K* 4 mmol/l

Ca*" 2,25 mmol/l

Cl 155,5 mmol/l

- Pomocné latky:
voda pro injekei, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upravé pH)

Teoreticka osmolarita: 308,7 mosmol/l.
pH: 5-7.,5

Jak pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Ringer’s Solution Fresenius Kabi je ¢iry bezbarvy roztok.

Velikosti baleni:

PE lahev KabiPac (polyethylenova ldhev (LDPE))
10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Vak Freeflex (polyolefin)
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 1000 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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Vyrobce

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Némecko
Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99300 Kutno, Polsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 10. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uved’te prosim ptislusné baleni (KabiPac, freeflex).

Navod k pouziti KabiPac (polvethylenova lahev)

Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
Pii priprave lé¢ivého pripravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

o Ujistéte se prosim, ze se jedna o pozadovany
infuzni roztok.

e Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok ¢iry
a lahev neposkozena.

o Identifikujte ptislusny port pro zamysleny
zpusob podani:

a) Sipka sméfujici dovniti infuzni lahve = injek¢ni
port

b) Sipka sméfujici ven z infuzni lahve = infuzni
port

o Krytku portu snadno odlomite zatla¢enim
palcem smérem dozadu v misté nad smérovymi
Sipkami.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni nutné
membranu dezinfikovat.

Piiprava infuze
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Identifikujte infuzni port b) (Sipka smétujici
ven z infuzni lahve).

Oteviete infuzni port zatlacenim palcem
dozadu v mist¢ nad smérovymi Sipkami.

Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO infuzni
set bez vzduchového ventilu.

Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma zistat zavieny.

Valcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pti dodani z vyroby).

Infuzni lahev drzte ve svislé poloze a
membranu infuzniho portu propichnéte
uprostied vyznaceného kolecka zatladenim
vertikdlné do hrotu.

Doporuceni: Pii propichovani provadéjte mirné
rotacni pohyb.

Vélcovou svorku uzaviete.

Infuzni lahev zavéste na infuzni stojan.
Kapkovou komirku napliite az po znacku
(priblizn€ do poloviny).

Napliite infuzni set.

Infuzni soupravu ptipojte k zilnimu ptistupu u
pacienta.

Nastavte rychlost priitoku.

Volitelné: Piidani léku, napt. aplikace 1éku pomoci injekéni stiikacky.

i

Identifikujte injek¢ni port a) (Sipka sméfujici
dovnitf infuzni lahve).

Oteviete injek¢ni port zatlacenim palcem
dozadu v misté nad smérovymi Sipkami.
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e Pouzivejte vyhradné injekéni jehly s velikosti
18-23 G (doporucujeme 19 G).

e Injekeni jehlu vpichnéte kolmo do stiedu
injekéniho portu.

e Aplikujte 1€k do infuzni lahve KabiPac.

e Roztok peclivé promichejte.

Navod k pouziti freeflex
Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
Pti ptiprave 1éCivého pripravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

e Ujistéte se prosim, Ze se jedna o pozadovany
infuzni roztok.

e Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok Ciry
a vak neposkozeny.

e Bezprostiedné pred pouzitim odstrante vnéjsi
ochranny obal.

o Identifikujte prislusny port pro zamysleny
zpUsob podani:

a) Sipka sméfujici dovnitf infuzniho vaku = bily
injek¢ni port

b) Sipka smétujici ven z infuzniho vaku = tmave
modry infuzni port
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Piiprava infuze

n

i
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Identifikujte tmaveé modry infuzni port b)
(Sipka smétujici ven z infuzniho vaku).
Roztok miizete pouzit jen tehdy, je-li Ciry a
baleni neposkozené.

Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
tmaveé modry infuzni port a druhou rukou na
krytku zatlacte smérem dozadu.
Bezprosttedné po odlomeni krytky neni nutné
membranu dezinfikovat.

Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO infuzni
set bez vzduchového ventilu.

Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma zistat zavieny.

Valcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pfi dodani z vyroby).

U leziciho infuzniho vaku propichnéte tmavé
modry infuzni port zatlaCenim hrotu kolmo do
stiedu portu.

Vilcovou svorku uzaviete.
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¢ Infuzni vak zavéste na infuzni stojan.

e Kapkovou komurku napliite az po znacku
(ptiblizng do poloviny).

e Napliite infuzni set.

e Infuzni set pfipojte k Zilnimu pfistupu u
pacienta.

e Nastavte rychlost pritoku.

Volitelné: Piidani l1éku: Aplikace 1éku pomoci transfer adaptéru

freeE

o Identifikujte bily injekcni port a) (Sipka
sméfujici dovniti vaku).

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou bily
injek¢ni port a druhou rukou na krytku zatlacte
smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni nutné
membranu dezinfikovat.

e UZ3i stranu transfer adaptéru freeflex nasad’te
na bily injekéni port az po prvni
zarazkutransfer adaptéru.

o Spicka injekéni jehly se nyni nachazi ve
sterilni komote, ktera chrani pred kontaminaci.

e Pfipravte lahvicku s 1ékem a nasad’te ji na
transfer adaptér freeflex.
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e Transfer adaptér freeflex v bilém injekénim
portu zasunte dal az po druhou zardzku transfer
adaptéru a propichnéte vnitini membranu.

e Lahvicku s Iékem drzte dole a stlaovanim
vaku do ni vytlaéte infuzni roztok.
e [L¢k opatrnym protfepanim promichejte.

e Lahvicku s lékem drzte nahote a vytlacte do ni
vzduch, tak aby se roztok z lahvicky dostal do
vaku.

e Postup opakujte, dokud se cely obsah lahvicky
nedostane do vaku a 1¢k nebude dtukladné
promichan.

e Po promichani lahvicku i transfer adaptér z
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vaku opatrn¢ odstrarte.

e Na bily injekéni port a) nasad’te Cervenou
krytku freeflex a oznacte tak, ze byl k roztoku
pridan lék.

e Zabranite tak dalSimu ptridavani 1€ki a
kontaminaci injek¢éniho portu.

e Identifikujte bily injek¢ni port a) (Sipka
smétujici dovnitt vaku).

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou bily
injek¢ni port a druhou rukou na krytku zatlacte
smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni nutné
membranu dezinfikovat.

e Pouzivejte vyhradné injekcni jehly o velikosti
18-23 G (doporucujeme velikost 19 G).

e Prsty drzte bily injek¢ni port.

e Pripravte si injek¢ni stiikacku a jehlu vpichnéte
kolmo do stiedu bilého injek¢niho portu.

e [ ¢k z injekeni stiikacky aplikujte do infuzniho
vaku freeflex.
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e Po aplikaci odstrante injek¢ni stiikacku
z infuzniho vaku a roztok s 1¢ékem dikladné
promichejte.

¢ Na bily injekéni port a) nasad’te ¢ervenou
krytku freeflex a oznacte tak, ze byl k roztoku
pfidan lek.

e Zabranite tak dal§imu pfidavani 1ékt a
kontaminaci injek¢éniho portu.
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