Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2014/05200-ZME, 2017/05271-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe
inflizny roztok

chlorid sodny/chlorid draselny/dihydrat chloridu vapenatého

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe
Ako vam podajui Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe a na o sa pouZiva

Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe je infuzny roztok. Obsahuje tri lie¢iva: chlorid sodny, chlorid
draselny a dihydrat chloridu vapenatého. Podéava sa do zily. Zlozky tohto roztoku a ich koncentracie
zodpovedaju zlozkam krvnej plazmy a ich koncentracidm v nej.

PouZiva sa:

- ako nahrada pri stratdich mimobunkovej tekutiny,

- na obnovenie rovnovahy sodika, draslika, vapnika a chloridu, na liecbu izotonicke;j
dehydratacie (v tele mate nedostatok vody a sodika v rovnakom pomere).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vaim podaju Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe sa nesmie podat’

- ak ste alergicky na chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu vapenatého alebo
na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate v priestore okolo buniek tela (mimobunkovy priestor) prili§ vela tekutiny
(extracelularna hyperhydratacia),

- ak mate v tele nedostatok vody, ktory je vacsi ako nedostatok sodika (hypertonicka
dehydratacia),

- ak mate v krvi zvySenu hladinu draslika (hyperkaliémia),

- ak mate v krvi zvySenu hladinu sodika (hypernatriémia),

- ak mate v krvi zvySenu hladinu vapnika (hyperkalciémia),

- ak mate v krvi zvySenu hladinu chloridu (hyperchlorémia),

- ak mate v krvnych cievach vic¢si objem krvi ako by mal byt (hypervolémia),

- ak mate zdvazné zlyhavanie obli¢iek s minimalnou alebo Ziadnou tvorbou mocu (ked’ vam
oblicky nefunguju spravne a potrebujete lieCbu dialyzou),

- ak vam zlyhava srdce a tento stav nie je dostato¢ne lieCeny (nekompenzovany) a sposobuje
priznaky ako dychavi¢nost’ a/alebo opuch ¢lenkov,

- ak mate vel'mi vysoky krvny tlak (zavazna hypertenzia),
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ak sa vam pod kozou vo vSetkych Castiach tela hromadi tekutina (celkovy opuch),

ak mate ochorenie pe¢ene, ktoré spésobuje nahromadenie tekutiny v bruchu (asciticka cirhdza),
ak uzivate srdcové glykozidy (kardiotonika), ktoré sa pouzivaju na liecbu zlyhavania srdca
(napr. digoxin; pozri nizSie Iné lieky a Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe*),

novorodencovi (vo veku do 28 dni vratane) lieCenému ceftriaxénom (antibiotikum).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako vam podaji Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:

liecite sa ceftriax6nom (antibiotikum) (pozri nizsie ,,Iné lieky a Ringer’s Injection U.S.P.
Biefte®),
zlyhava vam srdce, pluca alebo ak trpite neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (vratane
syndromu neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu, SIADH) — v tychto pripadoch sa
pocas lieCby vyzaduje osobitné sledovanie,
mate akykol'vek druh ochorenia alebo poruchy funkcie srdca, alebo ak mate ochorenie, ktoré
moézu zvySovat hladinu draslika v krvi,
mate poruchu funkcie obli¢iek alebo je u vas riziko tejto poruchy,
mate vysoky krvny tlak (hypertenzia),
hromadi sa vam tekutina pod kozZou, najmé v okoli ¢lenkov (periférny opuch),
hromadi sa vam tekutina v plicach (pl'icny opuch),
mate vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia),
mate ochorenie, ktoré sposobuje vysoké hladiny hormoénu nazyvaného aldosterén
(aldosteronizmus),
vase telo zadrziava prili§ vel'a sodika, napriklad pri liecbe steroidmi (pozri nizsie ,,Iné lieky
a Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe ),
mate ochorenie nazyvané adrenokortikalna insuficiencia (ochorenie nadobliciek, ktoré ma
vplyv na hormény, ktoré upravuji mnozstvo chemickych latok v tele),
mate straty vody (nahla dehydratacia, napr. v dosledku vracania alebo hnacky),
mate rozsiahle poskodenie tkaniv (mdze sa vyskytnit’ pri zavaznych popaleninach),
mate ochorenia spojené s vysokymi hladinami vitaminu D (napr. sarkoidéza — ochorenie, ktoré
postihuje kozu a vnatorné organy),
stav, pri ktorom méze dochadzat’ k zvySenym hladindm vazopresinu (hormonu, ktory upravuje
mnozstvo tekutin v tele). Vysoku hladinu vazopresinu mézete mat’ napriklad z tychto dévodov:
e mali ste nahle a zavazné ochorenie,
mate bolesti,
boli ste na operacii,
mate infekcie, popaleniny alebo ochorenie mozgu,
mate ochorenie tykajuce sa srdca, pecene, obli¢iek alebo centralneho nervového systému,
e uzivate niektoré lieky (pozri nizsie ,,In¢ lieky a Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe®).
Mohlo by to zvysit riziko nizkych hladin sodika v krvi (hyponatriémia) a sposobit’ bolest’ hlavy,
nevolnost’, zachvaty, letargii, kome, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu zvySuje riziko smrti
a poskodenia mozgu. U tychto 0s6b je vysSie riziko opuchu mozgu:
o (eti,
e Zeny (hlavne v plodnom veku),
e 0soby, ktoré maju problémy s mnozstvom tekutiny v mozgu, napriklad v dosledku zapalu
mozgovych bléan, krvacania do lebky alebo poranenia mozgu.

Pocas liecby tymto lieckom vam bude lekar odoberat’ vzorky krvi a mocu a kontrolovat’:

mnozstvo tekutin v tele,
zivotné funkcie,
mnozstvo niektorych latok (elektrolytov) v krvi, ako st sodik, draslik, vapnik a chloridy.

Hoci tento liek obsahuje draslik a vapnik, neobsahuje ich v takom mnozstve, ktoré postacuje:

na udrzanie ich hladin,
na lie¢bu ich vel'mi nizkych hladin v krvi.
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Preto vam po vylie¢eni dehydratacie pomocou tohto licku lekar poda iny infazny roztok, ktory
poskytne dostatocné mnozstvo draslika a vapnika. Lekar zaroven vezme do uvahy, ¢i dostavate
parenteralnu vyzivu (vyziva podavana infaziou do zily).

Ak sa tymto liekom liecite dlhodobo, budete navySe dostavat’ vhodné doplnky vyzivy.

Tento liek obsahuje vapnik, ktory by mohol poskodit’ tkaniva. Preto sa musi podéavat’ iba do zily
a pocas podéavania sa musi dat’ pozor, aby neunikol do tkaniv okolo zily. Lekér na to dohliadne.

Tento liek sa nesmie podavat’ rovnakou infiznou supravou ako transfiizia krvi, pretoze méze poskodit’
cervené krvinky alebo spdsobit’ ich zhlukovanie.

Starsi pacienti: Pri vybere typu, objemu a rychlosti infizie lekar vezme do tivahy pripadné ochorenia
srdca, obliciek alebo pecene a/alebo stibeznu liecbu.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich sa ma dokladne sledovat’ mnozstvo elektrolytov (urcitych chemickych latok)
v krvi.

U deti starSich ako 28 dni a dospievajucich sa tento liek nesmie podédvat’ s ceftriaxébnom
(antibiotikum) cez rovnaku infuznu linku, pokial’ sa linka medzi podanim oboch lieciv dokladne
nepreplachne.

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného ndhlym
znizenim hladiny sodika v krvi (akiitnou hyponatriémiou).

Iné lieky a Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Je zvlast’ dblezité, aby ste svojho lekara informovali, ak uzivate:

- ceftriaxon (antibiotikum) — detom starS$im ako 28 dni a dospelym sa nesmie podat’ cez rovnaku
infuznu linku s liekom Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe, pokial’ sa linka medzi podanim oboch
liekov dokladne nepreplachne; novorodencom vo veku do 28 dni vratane, ktori su lieceni
ceftriaxonom, sa Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe nesmie podat’;

- srdcové glykozidy (digoxin) — pouZzivaju sa na liecbu srdcového zlyhavania a nesmu sa pouZzit’
v kombindcii s Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe (pozri vyssie ,,Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

sa nesmie podat™), pretoZze by mohli sposobit’ zavazné a Zivot ohrozujuce poruchy srdcového

rytmu;
- kortikosteroidy (protizapalové lieky),
- karbenoxoloén (protizapalovy liek pouzivany na liecbu zaludkovych vredov).
Lieky vymenované vyssie mézu sposobit’ nahromadenie sodika a vody v tele, ¢o sa prejavuje
opuchom tkaniv a/alebo vysokym krvnym tlakom.

Nasledujtce lieky mozu zvysit” hladinu draslika v krvi, ¢o moze ohrozit’ Zivot (ak mate ochorenie

obliciek, riziko zvysenia hladiny draslika v krvi je vyssie):

- diuretika Setriace draslik (niektoré lieky na odvodenie, napr. amilorid, spironolakton,
triamterén, ktoré moézu byt aj sucastou kombinovanych liekov),

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin, tzv. ACEI (pouzivaju sa na liecbu vysokého
krvného tlaku),

- antagonisty receptorov pre angiotenzin Il (pouZzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku),

- takrolimus (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu a na lieCbu niektorych koznych
ochoreni),

- cyklosporin (pouZiva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu).

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ uc¢inok vazopresinu a tym znizit’ hladinu sodika v krvi:
- chlorpropamid (liek proti cukrovke),
- klofibrat (liek na zniZenie tukov a cholesterolu v krvi),
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- lieky proti epilepsii (karbamazepin, oxkarbazepin),

- niektoré lieky proti rakovine (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid),

- niektoré lieky proti depresii (selektivne inhibitory spatného vychytdvania serotoninu),

- 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin,

- lieky na zavazné dusevné poruchy (antipsychotika),

- lieky na il'avu od silnej bolesti (opioidy),

- lieky proti bolesti a/alebo zapalu (tzv. nesteroidné protizapalové lieky),

- oxytocin (vyvoldva stahy maternice),

- lieky, ktoré napodobrtiuju alebo zosiliiuju G€inky vazopresinu: dezmopresin (pouziva sa na
liecbu zvyseného smidu a mocenia), terlipresin (pouziva sa na lieCbu krvacania do pazerdka),

- lieky na zvysenie tvorby a vylucovania mocu (diuretikd vo vSeobecnosti).

Iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ u¢inok lieku Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe alebo ktorych uc¢inok

mdze byt ovplyvneny liekom Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe:

- tiazidové diuretika (urcity typ liekov, ktoré zvysuju tvorbu a vyluovanie mocu) ako
hydrochlorotiazid alebo chlortalidon,

- vitamin D.

Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe a jedlo a napoje
Porad’te sa so svojim lekdrom o tom, ¢o mdzete jest alebo pit.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.

Tento liek sa mdze bezpecne pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vépnik sa méze dostat’ do tela plodu placentou a po porode sa do tela dietata mdze dostat’ materskym
mliekom. Lekar vam bude kontrolovat’ rovnovahu chemickych latok (elektrolytov) a mnozstvo tekutin
v tele.

Ak sa vSak ma pocas tehotenstva (najmé pocas porodu liek oxytocin) alebo doj¢enia ma
k tomuto lieku pridat’ d’alsi liek:

- porad’te sa o tom so svojim lekarom,

- precitajte si pisomnu informaciu lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuje dostatok tidajov o u€inku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako vam podaju Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

Tento liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku potrebujete
a kedy sa vdm ho podaju. Zavisi to od vasho veku, telesnej hmotnosti, zdravotného stavu a dovodu
liecby. Mnozstvo, ktoré vam podaji, mdéze byt ovplyvnené aj inymi liekmi, ktoré uzivate.

Tento liek sa zvyc€ajne podava do Zily cez plastova hadi¢ku napojenti na ihlu (intraven6zna infuzia).
Infuzia sa zvyc€ajne podéava do zily na ruke. Lekar v§ak moze tento liek podat’ aj inym spdsobom.

Tento lick vam NESMU podat’, ak v roztoku plavaji &astice alebo ak je obal lieku akymkol'vek
spdsobom poskodeny.

Pocas liecby tymto lieckom vam lekar bude robit’ krvné vysetrenia, aby skontroloval:
- hladiny sodika, draslika, vapnika a chloridu v krvi,
- hladiny tekutin.
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Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Infaziu Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe vam NESMU
podat’ z fl'aSe, ktora uz bola ¢iastocne pouzita.

Ak vam podaju viac lieku Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe, ako mate

Ak vam podaju prili§ velké mnozstvo tohto lieku (nadmernu infiziu) alebo ak vam infaziu podaju

prilis rychlo, moze to vyvolat’ nasledujtce priznaky:

- pretazenie vodou a/alebo sodikom (sol'ou) spojené s nahromadenim tekutiny v tkanivach, ¢o
spdsobuje opuch,

- pocit mravCenia v rukach a nohach (parestézia),

- svalova slabost’,

- neschopnost’ pohybu (paralyza),

- nepravidelny tlkot srdca (arytmia),

- srdcova blokada (vel'mi pomaly tlkot srdca),

- zastavenie srdca (srdce prestane bit’, ¢o je situacia ohrozujuca zivot),

- zmaétenost’,

- znizena chut do jedla,

- nevolnost’,

- vracanie,

- zapcha,

- bolest’ brucha,

- svalova slabost’,

- dusevné poruchy,

- nadmerny sméd,

- nadmerné mocenie,

- ukladanie vapnika v oblickach (nefrokalcindza),

- oblickové kamene,

- kéma (bezvedomie),

- kriedova chut’ v ustach,

- navaly horucavy,

- rozsirenie krvnych ciev v kozi,

- prekyslenie krvi (acidéza) sposobujuce tinavu, zmétenost’, letargiu a zrychlené dychanie.

Ak u vés vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie infuzie sa zastavi a dostanete lieCbu na potlacenie priznakov.

Ak bol do Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe pridany este d’alsi liek pred tym, ako doslo k nadmernej
infuzii, pridany liek méze taktiez spdsobit’ priznaky predavkovania. Zoznam moznych priznakov si

precitajte v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Ukoncenie liecby liekom Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe
Lekar rozhodne o ukon¢i liecby tymto liekom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- zmeny koncentracii chemickych latok v krvi (poruchy rovnovahy elektrolytov),

- u pacientov, ktori maju ochorenie srdca alebo tekutinu v pl'icach (opuch plic): prilis velké
mnozstvo tekutiny v tele (hyperhydratécia), zlyhanie srdca.
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Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

- nizka hladina sodika v krvi (inatrogénna hyponatriémia) a opuch mozgu z déovodu nizkej
hladiny sodika (akttna hyponatriemicka encefalopatia) — mdze spdsobit’ nevratné poskodenie
mozgu a smrt,

- zimnica,

- horucka.

U inych podobnych roztokov bolo popisané pretazenie tekutinami.

S technikou podéavania infazie mézu suvisiet’ nasledujice vedl'ajsie ucinky: infekcia, bolest’ alebo
reakcia (zaCervenanie alebo opuch) v mieste podania, podrazdenie zily, do ktorej sa podéva infuzia
(prejavuje sa zacervenanim, bolest’ou alebo palenim), tvorba krvnej zrazeniny v zile (prejavuje sa
bolest’ou, opuchom alebo zacervenanim v okoli zrazeniny), zapal Zil Siriaci sa od miesta podania
infuzie, uniknutie infazneho roztoku do tkaniva v okoli Zily (extravazacia; moze poskodit’ tkaniva
a spdsobit’ zjazvenie).

Ak sa do infuzneho roztoku prida dalsi liek, pridany liek moze taktiez sposobit’ vedl'ajsie ucinky.
Tieto vedlajSie t€inky budu zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych vedl'ajSich
ucinkov si precitajte v pisomnej informacii pridavaného lieku.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie €inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Ak sa k tomuto lieku pridavaju d’alsie lieky, pripraveny roztok sa musi pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemaju
za normalnych okolnosti prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ pridanie d’alSieho lieku
neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Tento liek je urCeny na jednorazové pouzitie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakalenie roztoku, plévajuce Castice alebo ak je obal
akymkol'vek spdsobom poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe obsahuje
- Lieciva su chlorid sodny, chlorid draselny a dihydrat chloridu vapenatého.
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 8,60 g chloridu sodného; 0,30 g chloridu draselného
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a 0,33 g dihydratu chloridu vapenatého.
- DalSie zloZky st voda na injekciu, hydroxid sodny (na Gpravu pH).

Ako vyzera Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe a obsah balenia
Ciry roztok bez vidite'nych castic v sklenenej fl'asi.

Obsah balenia: 1 x 250 ml (nema Skatulu)
1 x 500 ml (nemé Skatul'u)
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto, Taliansko

Vyrobca
Bieffe Medital S.p.A.

Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto, Taliansko

Bieffe Medital S.A.
Ctra de Biescas, Senegii¢, 22666 Sabifianigo (Huesca), Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022 .

Nasledujtica informdcia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob zaobchadzania a pripravy
Pouzite, len ak je roztok Ciry, bez viditeI'nych Castic a obal nie je poskodeny. Podajte okamzite po
napojeni na infizny set.

Roztok sa ma podavat’ aseptickou technikou pomocou sterilné¢ho zariadenia. Zariadenie sa ma naplnit’
roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Aditiva mozno pridat’ cez uzatvaratel'ny port pre lieky pred podanim infuzie alebo pocas neho.

V pripade pouzitia aditiv si pred parenteralnym podanim overte izotonicitu. Musi sa zaistit” dokladné
a prisne aseptické pridanie akéhokol'vek aditiva. Roztoky obsahujlice aditiva sa maju pouzit’ okamzite
a nemaju sa uchovavat’.

Pridanie iného lieku alebo pouzitie nespravnej techniky poddvania moze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infuzia okamzite
zastavit.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Cas pouZzitePnosti po pridani aditiv

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe sa ma
stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemaju za normalnych okolnosti
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial pridanie aditiva neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Inkompatibilita pridanych liekov
Tak ako u vSetkych parenteralnych roztokov, pred pridanim akéhokol'vek lieku sa musi skontrolovat’
jeho kompatibilita s Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe.
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Za zistenie inkompatibility lieku pridavaného k Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe zodpoveda lekar.
Musi skontrolovat’ pripadnt zmenu zafarbenia roztoku a/alebo pripadnt zrazeninu, nerozpustené
komplexy alebo vytvorenie krystalikov. Je potrebné si prestudovat’ , Specialne opatrenia na likvidaciu
a iné zaobchadzanie s lickom* priddvaného lieku.

Pred pridanim lieku sa presvedcte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH Ringer’s
Injection U.S.P. Bieffe (pH 5,0 — 7.5).

Soli vapnika su nekompatibilné so Sirokou skalou liekov. Vysledkom tvorby komplexov moze byt vznik
precipitdatov. Sibeznd liecba ceftriaxénom a infiznym roztokom Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe je
kontraindikovana u novorodencov (vek < 28 dni) aj keby sa pouzili oddelené infuzne linky (riziko
vyzrazania vapenatej soli ceftriaxdnu v krvnom obehu novorodenca, ktoré by mohlo byt’ smrtel'né).

U pacientov starSich ako 28 dni (vratane dospelych) sa nesmie cez rovnakt infuznu linku (napriklad
pomocou Y-konektora) podavat’ ceftriaxon subezne s intravendznymi roztokmi obsahujticimi vépnik,
vratane Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe. Ak sa rovnakd infuzna linka pouzije na postupné podavanie,
musi sa medzi infuziami dokladne preplachnut’ kompatibilnymi roztokmi.

Nasledujtce lieciva st nekompatibilné s Ringer’s Injection U.S.P. Bieffe (zoznam nie je Uplny):
- amfotericin B,

- kortizon,

- erytromycinium-laktobionat,

- etamivan,

- etylalkohol,

- sodna sol’ tiopentalu,

- edetan disodny.

Aditiva, o ktorych sa vie, Ze su nekompatibilné, sa nesmi1 pouzivat’.

Davkovanie (dospeli, starsi 'udia a pediatricka populacia)

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu, SIADH, syndrome of innapropriate antidiuretic hormone secretion)

a pacientov, ktori subezne uzivaji agonisty vazopresinu, méze byt potrebné pred podavanim a pocas
neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazick rovnovahu so zvlastnou
pozornost'ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast dolezité hlavne pri hypotonickych tekutinach.

Tonicita Ringerovho roztoku: izotonicky roztok.

Rychlost’ a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a subeznu liecbu musi stanovit’ lekar so skiisenost'ami
s podavanim intravendznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odporacané davkovanie je:
- Dospeli, starsi l'udia a dospievajtci: 500 — 3 000 ml/24 h.
- Malé deti a deti: 20 — 100 ml/kg/24 h.

Rychlost’ podévania:

- Dospeli, starsi l'udia a dospievajuci: rychlost’ infuzie zvycajne 40 ml/kg/24 h.

- Deti: priemerna rychlost’ infuzie je 5 ml/kg/h, ale tato hodnota sa meni s vekom:
- dojcata: 6 — 8 ml/kg/h,
- batolata: 4 — 6 ml/kg/h,
- deti v Skolskom veku: 2 — 4 ml/kg/h.

U deti s popaleninami je davka v priemere 3,4 ml/kg/percento popaleniny 24 hodin po popaleni
a 6,3 ml/kg/percento popalenin 48 hodin po popaleni.
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U deti so zdvaznym poranenim hlavy je davka v priemere 2 850 ml/m?.
V pripade potreby alebo pri operdcii moézu byt rychlost’ podavania a celkovy objem vyssie.

Poznamka:
- dojcaté a batol'atd: vek od 28 dni do 23 mesiacov (dojca je do 12 mesiacov, batol’a je

do 23 mesiacov),
- deti: vek od 2 do 11 rokov.

Sposob podavania

Liek sa podava intravenozne.

Monitorovanie: Po¢as podavania sa musi monitorovat’ rovnovaha tekutin a plazmatické koncentracie
elektrolytov (sodika, draslika, vapnika a chloridov).



