Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04887-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ringerov roztok Baxter-Viaflo
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

chlorid sodny 8,60 g/l
chlorid draselny 0,30 g/l
dihydrat chloridu vapenatého 0,33 g/l
Na* K* Ca™ Cr
mmol/| 147 4 2,25 155,5
mEq/I 147 4 4,5 155,5

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Vzhlad lieku: Ciry roztok bez viditeInych Castic.

Osmolarita: 309 msm/I (priblizne)

pH:5,0-7,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa pouziva pri nasledujucich indikaciach:

- nahrada stratenej extracelularnej tekutiny,

- obnovenie rovnovahy sodika, draslika, vapnika a chloridu, na liecbu izotonickej dehydratacie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli, starsi ludia, dospievajici a deti

Pred podavanim a po¢as neho méze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty

a acidobazickl rovnovahu, s osobitnou pozornostou na sérovy sodik u pacientov so zvysenym
neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu,
SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion) a u pacientov stibezne lieCenych
agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie ziskanej v nemocnici (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych tekutinach.

Tonicita Ringerovho roztoku: izotonicky roztok
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Rychlost’ a objem infizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, operacia,
poranenie hlavy, infekcie) a sibeznu lieCbu ma stanovit’ o$etrujici lekar so skisenost’ami s lieCbou
intravendznymi tekutinami U pediatrickych pacientov (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odporucané davkovanie je:
- pre dospelych, star§ich I'udi a dospievajticich: 500 ml az 3 litre/24 h,
- pre dojcata, batol'ata a deti: 20 ml az 100 ml/kg/24 h.

Rychlost’ podéavania:
Rychlost’ infzie je zvycajne 40 ml/kg/24 h u dospelych pacientov, u starSich 'udi a u dospievajucich.

U pediatrickych pacientov je priemerna rychlost’ infuzie 5 ml/kg/hod, ale tato hodnota sa meni

s vekom: 6 — 8 ml/kg/h u dojciat, 4 — 6 ml/kg/h u batoliat a 2 — 4 ml/kg/h u skolopovinnych deti.
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.

U deti s vaznym poranenim hlavy je davka v priemere 2 850 ml/m?2.

V pripade potreby alebo pri operdcii moézu byt rychlost’ podavania infuzie a celkovy objem vyssie.
Poznamka:
- dojcata a batol'ata: vek od 28 dni do 23 mesiacov (batol’a je diet’a, ktoré vie chodit),

- deti a Skolopovinné deti: vek od 2 do 11 rokov.

Sp6sob podavania

Liek sa podava intravendzne.

Infazny roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’.

Pouzite len v pripade, Ze je roztok Ciry, bez viditeI'nych Castic a ak je vak nepoSkodeny. Podajte
okamzite po napojeni na infuzny set. Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny
vak udrziava sterilitu lieku.

NepouZivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie moze viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z primarneho vaku pred ukoné¢enim podavania
tekutiny zo sekundarneho vaku.

Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za i€elom zvySenia rychlosti prietoku
moze zapric¢init’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny vzduch z vaku uplne
odcerpany. Pouzitie zavzdusnovacieho intraven6zneho setu na podavanie s otvorenym
zavzdusinovacim ventilom mdze viest’ k vzduchovej embolii. Zavzdusnovacie intraven6zne sety

na podavanie s otvorenym zavzdusinovacim ventilom sa nesmil pouzivat s flexibilnymi plastovymi
obalmi.

Roztok sa mé podavat’ aseptickou technikou pomocou sterilného zariadenia. Zariadenie sa ma naplnit’
roztokom, aby sa zabranilo vstupu vzduchu do systému.

Aditiva mozno pridat’ pred alebo pocas podavania infuzie v mieste podania.

Monitorovanie

Pocas podavania sa musi monitorovat’ rovnovaha tekutin a plazmatické koncentracie elektrolytov
(sodika, draslika, vapnika a chloridov).

4.3 Kontraindikacie

Roztok je kontraindikovany u pacientov S:

- extracelularnou hyperhydrataciou alebo hypervolémiou,
- hypertonickou dehydrataciou,

- hyperkaliémiou,

- hypernatriémiou,
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- hyperkalciémiou,

- hyperchlorémiou,

- tazkou insuficienciou obliciek (s oligiiriou/antiriou),

- nekompenzovanym zlyhanim srdca,

- t'azkou hypertenziou,

- celkovym edémom a ascitickou cirhozou,

- stibeznou terapiou kardiotonikami (digitalis) (pozri Cast 4.5).

Rovnako ako pri inych infaznych roztokoch s obsahom vapnika, liecba s ceftriaxonom a infiziou
Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo je kontraindikovana u pred¢asne narodenych novorodencov

a novorodencov narodenych v termine (Vo veku < 28 dni) aj ked’ st pouzivané oddelené infiizne linky
(riziko fatalneho vyzrazania vapenatej soli ceftriaxonu v krvnom obehu novorodenca).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Koncentracia draslika a vapnika v Ringerovom roztoku Baxter-Viaflo nie je dostato¢na na udrzanie
hladiny tychto i6nov ani na upravu ich deficitu. Preto sa po liecbe dehydratacie musi tekutina podana
intravenozne vymenit’ za udrziavaciu tekutinu, ktor tieto idny doplni.

Pocas dlhodobej parenteralnej lieCby sa musia pacientovi podavat’ vhodné nutricné doplnky.

Intraven6zne podavanie Ringerovho roztoku moze v zavislosti od objemu a rychlosti infazie sposobit’
retenciu tekutin a/alebo pretaZenie rozpustnymi latkami, vysledkom ¢oho je hyperhydratacia
a napriklad stavy kongescie, vratane kongescie pl'uc a edému.

Pacientom s hypertenziou, zlyhanim srdca, periférnym alebo pl'aicnym edémom, poruchou funkcie
obli¢iek, preeklampsiou, aldosteronizmom alebo inymi ochoreniami, alebo liecbou (napr.
kortikoidmi/steroidmi) spojenou so zadrziavanim sodika je potrebné podavat’ roztoky obsahujice
chlorid sodny opatrne (pozri tiez ¢ast’ 4.5 — Liekové a iné interakcie).

Roztoky obsahujtce soli draslika sa maja podavat’ opatrne pacientom s ochoreniami srdca alebo
so stavmi s predispoziciou k hyperkaliémii ako st renalna alebo adrenokortikalna insuficiencia, akttna
dehydratacia alebo rozsiahle poSkodenie tkaniva, ktoré sa vyskytuje pri tazkych popaleninach.

Na monitorovanie zmien v rovnovahe tekutin, koncentraciach elektrolytov a acidobazickej rovnovahe
moze byt potrebné klinické hodnotenie a pravidelné laboratorne testy pocas dlhodobej parenteralne;j
liecby alebo vzdy, ked’ stav pacienta alebo rychlost’ podévania vyzaduje takéto hodnotenie.

Inflzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo plicnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod Specifickym
dohladom, kvéli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

U pacientov s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. pri akitnom ochoreni, bolesti,
poopera¢nom strese, infekciach, popaleninach a chorobach CNS), pacientov so srdcovymi,
peceniovymi a obli¢kovymi ochoreniami a pacientov, ktori st lie¢eni agonistami vazopresinu (pozri
¢ast’ 4.5), je po infazii hypotonickych tekutin zvysené riziko akatnej hyponatriémie.

Akttna hyponatriémia moéZze viest’ k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujuceho poskodenia mozgu.

Deti, zeny v plodnom veku a pacienti so znizenou mozgovou komplianciou (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie, kontizia mozgu a mozgovy edém) maji zvysené riziko zavazného a zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu v dosledku akutnej hyponatriémie.
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Vzhl'adom na pritomnost’ vapnika:

- je potrebna opatrnost’, aby sa predislo extravazacii pri intravendznych infaziach,

- roztok sa ma podavat’ opatrne pacientom s poruchou funkcie obliciek alebo pacientom, ktori
maju alebo v minulosti mali vapenaté oblickové kamene, alebo majua ochorenia spojené
S0 zvySenymi koncentraciami vitaminu D napr. sarkoidozu,

- V pripade stbeznej transfuzie krvi sa roztok nesmie podévat’ pomocou rovnakého infuzneho
setu, pretoze hrozi riziko koagulacie.

Precipitaty vapnika a ceftriaxénu

U predcasne narodenych novorodencov a novorodencov narodenych v termine mladsich ako 1 mesiac
boli opisané pripady fatalnych reakcii s precipitatmi vapnika a ceftriaxénu v pl'icach a oblic¢kach.

U pacientov akéhokol'vek veku sa ceftriaxén nesmie zmieSavat’ alebo podavat’ subezne

S intraven6znymi roztokmi s obsahom vapnika, a to ani prostrednictvom odlisnych infuznych liniek ¢i
odlisnych miest zavedenia infuzie.

U pacientov starSich ako 28 dni sa v§ak mozu ceftriaxén a roztoky obsahujuce vapnik, podavat
postupne, jeden po druhom, pokial’ s infizne sety pouzité na roznych miestach, alebo pokial’ su
infizne sety vymenené, alebo dokladne preplachnuté medzi infuziami fyziologickym roztokom aby sa
predislo zraZzaniu. Po sebe nasledujucim infaziam ceftriaxénu a liekov s obsahom vapnika je potrebné
sa vyhnut' v pripade hypovolémie.

Funkcia obli¢iek

Pacientom so zavaznym poskodenim obliciek alebo pacientom s rizikom zdvazného poskodenia
obli¢iek sa ma Ringerov roztok podavat’ opatrne. U takychto pacientov moze podanie Ringerovho
roztoku viest’ k elektrolytovym abnormalitam.

Informacie o priprave lieku a aditivach, pozri, ¢ast’. 6.6.

Pediatrickd populéacia

V pediatrickej populacii sa maju dosledne kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v plazme.

Starsi pacienti
Pri vybere typu inflizneho roztoku a objemu/rychlosti infizie pre starSicho pacienta sa ma brat’

do uvahy skuto¢nost’, Ze u starSich pacientov je vSeobecne vyssia pravdepodobnost’ ochorenia srdca,
obliciek, pecene a/alebo inych ochoreni, a/alebo stibeznej liecby inymi liekmi.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcia s ceftriaxonom

- Subezna liecba s ceftriaxonom a infliznym roztokom Ringerov roztok Baxter-Viaflo je
kontraindikovana u pred¢asne narodenych novorodencov a novorodencov narodenych v termine
(vo veku < 28 dni) aj ked’ st pouzivané oddelené infazne linky (riziko fatalneho vyzrazania
vapenatej soli ceftriaxonu v krvnom obehu novorodenca) (pozri ast’ 4.3).

- U pacientov starSich ako 28 dni (vratane dospelych), sa ceftriaxon nesmie podavat’ subezne
S intravenoznymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo
(pozri Cast’ 4.4), ani prostrednictvom réznych infuznych liniek alebo v r6znych miestach
podania infazie (pozri Cast’ 6.2).

Interakcie suvisiace s pritomnost'ou sodika

- Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon, ktoré stvisia so zadrziavanim sodika a vody (s edémami
a hypertenziou).

Interakcie suvisiace S pritomnost'ou draslika

- Diuretika Setriace draslik (amilorid, spironolaktén, triamterén, samostatne alebo v kombinacii).
- Inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (angiotensin converting enzyme inhibitors,
ACEI) a podl'a extrapolacie antagonisty receptorov pre angiotenzin II.

4
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- Takrolimus, cyklosporin, ktoré zvySuji koncentraciu draslika v plazme a mozu viest
k potencialne smrtel'nej hyperkaliémii najméa v pripade, ked’ zlyhanie obli¢iek zvysi

hyperkaliemicky ucinok.

Interakcie suvisiace s pritomnost'ou vapnika

- Digitalisové glykozidy (digitalisové kardiotonika), ktorych ucinky st zosilnené pritomnost'ou
vapnika a mozu viest’ k zavaznej alebo smrtel'nej arytmii srdca (pozri Cast’ 4.3).

- Tiazidové diuretika alebo vitamin D, ktoré mézu viest’ k hyperkalciémii, ked sa podaji subezne
s vapnikom.

Lieky. ktoré vedi k zvySeniu G¢inku vazopresinu

Nizsie st uvedené lieky, ktoré zvysuju ucinok vazopresinu, ¢o vedie ku znizenej renalnej exkrécii
vody bez elektrolytov a moze zvysit riziko hyponatriémie ziskanej v nemocnici po podani nespravne
vyvazenej lieCby intravendznymi tekutinami (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- Lieky stimulujuce uvolfiovanie vazopresinu zahinaju: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivne inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

- Lieky, ktoré zosilituju G¢inok vazopresinu zahiiiaja: chldrpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- Analégy vazopresinu zahfnaju: dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

Pre informacie o inkompatibilitich medzi tymto lieckom a inymi lieckmi pozri Cast’ 6.2.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ringerov roztok Baxter-Viaflo sa mdzZe bezpeéne pouzivat’ pocas gravidity a v obdobi laktacie, ak sa
kontroluje rovnovaha elektrolytov a tekutin.

Pri pridani licku sa ma osobitne zvazit’ povaha lieku a jeho pouzitie pocas gravidity a laktacie.

Ringerov roztok sa ma podavat’ s osobitnou opatrnost'ou u tehotnych Zien pocas pérodu hlavne
s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom, (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Informacie o ucinku Ringerovho roztoku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie st

k dispozicii.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali nasledovné neziaduce reakcie uvedené podl'a triedy
organovych systémov MedDRA (System Organ Class, SOC) a s uvedenim preferovaného terminu,

Vv poradi podl'a zdvaznosti, ak je to mozné.

Tabul’ka so zoznamom neZziaducich reakcii

Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia

podl’a databazy MedDRA (preferovany termin)

Poruchy metabolizmu hyperhydratacia® vel'mi Casté

a vyzivy porucha rovnovahy elektrolytov vel'mi Casté
hyponatriémia ziskand v nemocnici™ Neznidme

Poruchy srdca a srdcovej srdcové zlyhavanie” vel'mi Casté

¢innosti

Poruchy nervového systému | akatna hyponatriémické encefalopatia™ nezname

U pacientov s poruchou srdca alebo pl'icnym edémom.

5
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Hyponatriémia ziskana v nemocnici méze v désledku rozvoja akutnej hyponatriemickej
encefalopatie sposobit’ nezvratné poskodenie mozgu a smrt’.

Pri inych podobnych roztokoch sa zaznamenali pretazenie tekutinami, hypersenzitivita a urtikaria.
S technikou podavania lieku mézu suvisiet’ neziaduce reakcie ako:
- febrilna reakcia, infekcia v mieste podania, lokalna bolest’ alebo reakcia, podrazdenie zil, Zilova

tromboza alebo zapal zil Siriaci sa od miesta podania a extravazacia.

Neziaduce reakcie mézu suvisiet’ s lieckom pridanym do roztoku. Povaha pridanej latky urci
pravdepodobnost’ akychkol'vek inych neziaducich reakecii.

V pripade neziaducej reakcie (neziaducich reakcii) sa musi infuzia prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Predavkovanie alebo prili§ rychle podavanie roztoku moéze viest’ k pretazeniu vodou a sodikom
s rizikom edému, najma u pacientov s poruchou renalneho vylu¢ovania sodika. V takomto pripade
moze byt nevyhnutna dodato¢na renalna dialyza.

Nadmerné podanie draslika moze viest k vzniku hyperkaliémie, najmé u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek. Priznaky zahinaju parestéziu koncatin, svalova slabost’, paralyzu, arytmiu srdca, srdcovi
blokadu, zastavu srdca a mentalnu zmétenost’.

Liecba hyperkaliémie zahinia podanie vapnika, inzulinu (s gluk6zou), bikarbonatu sodného

a ibnomenicovej zivice alebo dialyzu.

Nadmerné podanie soli vapnika méze viest’ k hyperkalciémii. K priznakom hyperkalciémie moze
patrit’: anorexia, nevol'nost’, vracanie, zapcha, bolest’ brucha, svalova slabost’, mentalne poruchy,
polydipsia, polyuria, nefrokalcin6za, oblickové kamene, a u tazkych pripadov arytmia srdca a koma.
Prilis rychle intravendzne podanie soli vapnika moze takisto viest’ k mnohym priznakom
hyperkalciémie ako aj kriedovej chuti v ustach, navalom horucavy a k periférnej vazodilatacii. Mierna
asymptomaticka hyperkalciémia sa zvyc¢ajne upravi po zastaveni podavania vapnika a inych
spoluposobiacich liekov ako napr. vitaminu D. V pripade zavaznej hyperkalciémie je potrebna rychla
lieCba (ako napr. slu¢kové diuretika, hemodialyza, kalcitonin, bisfosfonaty, trinatrium edetat).

Nadmerné podanie soli chloridov méze spdsobit’ hyperchlorémiu a stratu bikarbonatov s okysl'ujiicim
ucinkom.

Utinky predavkovania mozu vyzadovat’ okamzithi lekarsku starostlivost’ a lie¢bu. Intervencie zahfiiaji
ukoncenie podavania Ringerovho roztoku, znizenie davky a d’alSie opatrenia podl'a Specificke;j
klinickej konstelacie.

Ked’ sa predavkovanie tyka lieku pridaného do podavaného roztoku, prejavy a priznaky predavkovania
sa budu vztahovat’ na povahu pridavane;j latky.

V pripade ndhodného nadmerného podania sa ma liecba prerusit’ a pozorovat’, ¢i sa u pacienta
neobjavia prejavy a priznaky vztahujice sa na podany liek. V pripade potreby sa maji zabezpecit’
relevantné symptomatické a podporné kroky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, Intravendzne roztoky
ATC kod: BOSBBO1

Ringerov roztok Baxter-Viaflo je izotonicky roztok elektrolytov. Zlozky roztoku Ringerov roztok
Baxter-Viaflo a ich koncentracie st volené tak, aby zodpovedali zlozkam plazmy a ich koncentraciam
Vv nej.

Farmakodynamické vlastnosti tohto roztoku st dané vlastnost'ami jeho zloziek (vody, sodika, draslika,
vapnika a chloridu). Hlavnym uc¢inkom Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo je rozSirovanie
extracelularneho priestoru zahiiajuc intersticialnu aj intravaskularnu tekutinu.

I6ny, ako napr. i6ny sodika, prechadzaji cez bunkovi membranu pomocou ré6znych mechanizmov
prenosu, medzi ktoré patri sodikova pumpa (Na*/K*-ATP-4za). Sodik zohrava délezita Glohu
V neurotransmisii a elektrofyzioldgii srdca ako aj v rendlnom metabolizme.

Draslik je nevyhnutny pre mnozstvo metabolickych a fyziologickych procesov, zahfnajuc nervové
vedenie, svalové kontrakcie a acidobazicku regulaciu. Normalna koncentrécia draslika v plazme ma
hodnotu asi 3,5 az 5,0 mmol na liter. Draslik je predovsetkym vnutrobunkovy kation, ktory sa
nachadza najma vo svaloch. Iba asi 2 % sa nachadzaju v extracelularnej tekutine. Prechod draslika
do buniek a zadrzanie proti koncentraénému gradientu vyzaduje aktivny prenos cez enzym Na*/K*-
ATP-azu.

Priblizne 99 % vapnika je obsiahnutych v kostre. Zostavajuce 1 % sa nachadza v telesnych tkanivach
a tekutinach a je nevyhnutny pre normalne nervové vedenie, svalovu aktivitu a zrazanlivost’ krvi.

Chlorid je najma extracelularny anién, ktory sa nachadza v nizkej koncentracii v kostiach a vo vysokej
koncentracii v niektorych zlozkach spojivového tkaniva ako napr. v kolagéne. Intracelularny chlorid sa
nachédza vo vysokej koncentracii v ¢ervenych krvinkach a v sliznici zalidka. Rovnovahu medzi
aniénmi a kationmi reguluju oblicky. Reabsorpcia chloridu zvacsa nasleduje po reabsorpcii sodika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti tohto roztoku su dané farmakokinetickymi vlastnost'ami jeho zloziek
(chloridu sodného, chloridu draselného a chloridu vapenatého).

Objem a zloZenie i6nov extracelularneho a intraceluldrneho priestoru su nasledovné:

Extracelularna tekutina: priblizne 19 litrov

Sodik (mmol/l): 142

Draslik (mmol/l): 5

Vapnik (mmol/l): 2,5

Chlorid (mmol/I): 103
Intracelularna tekutina: priblizne 23 litrov
Sodik (mmol/1): 15

Draslik (mmol/l): 150

Vapnik (mmol/1): 1

Chlorid (mmol/l): 1

Po injekcii radioaktivneho sodika (**Na) je pol¢as rozpadu 99 % podaného sodika 11 az 13 dni

a zvy$ného 1 % jeden rok. Distribucia sa lisi v zavislosti od tkaniva: je rychla vo svaloch, peceni,
obli¢kach, v chrupavke a kozi; je pomala v erytrocytoch a v neurénoch; je vel'mi pomala v kostiach.
Sodik sa vylucuje najma oblickami, ale renalna reabsorpcia je rozsiahla. Malé mnozstva sodika sa
vyluéujua stolicou a potom.
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Faktory ovplyviujtce prenos draslika medzi intracelularnou a extracelularnou tekutinou ako napr.
poruchy acidobazickej rovnovahy mézu narusit’ vztah medzi koncentraciami v plazme a celkovymi
mnozstvami v tele. Draslik sa vylucuje najmé oblickami. Vylucuje sa cez distalne tubuly pri vymene
i6nov sodika alebo vodika. Schopnost’ obli¢iek udrzat’ draslik je slaba a vylucovanie urcitého
mnozstva draslika mocom pokracuje aj pri zdvaznej deplécii. Ur¢ité mnozstvo draslika sa vyluci
stolicou a malé mnozstva sa mézu vylucit’ aj potom.

Koncentrécia vapnika v plazme je regulovana hormdnom $titnej zl'azy, kalcitoninom a vitaminom D.
Asi 47 % vapnika v plazme je v ionizovanej fyziologicky aktivnej forme, asi 6 % sa nachadza

Vv zla¢eninach s anionmi napr. fosfatu alebo citratu a zvysok je naviazany na proteiny, najma albumin.
Zvysena koncentracia albuminu v plazme (ako pri dehydratécii) alebo znizena (ako je to bezné

pri malignite) ovplyvni podiel ionizovaného vapnika. Preto sa celkova koncentracia vapnika v plazme
bezne upravuje podl'a albuminu v plazme. Nadbytok vapnika sa vylucuje predovsetkym oblickami.
Neabsorbovany vapnik sa vylucuje stolicou, spolu s tym vyluéovanym ZI¢ou a pankreatickou $tavou.
Malé mnozstva vépnika sa vylucuju potom, kozou, vlasmi a nechtami. Vapnik prechadza placentou

a dostava sa do l'udského mlieka.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje o bezpe¢nosti Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo u zvierat nie su relevantné,
pretoze jeho zlozky st fyziologickymi zlozkami zvieracej a 'udskej plazmy.

Pri klinickej aplikacii sa nepredpokladaju toxické ucinky.

Bezpecnost’ moznych pridavnych latok sa ma zvazit’ osobitne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.2 Zoznam pomocnych latok

hydroxid sodny (na tpravu pH)
voda na injekciu

6.3 Inkompatibility

Pred pridanim akéhokol'vek licku sa musi skontrolovat’ jeho kompatibilita s Ringerovym roztokom
Baxter-Viaflo v obale Viaflo.
Ceftriaxon: pre viac informacii pozri Casti 4.3 a 4.4,

V pripade, Ze neexistuju prislusné stidie kompatibility s danym liekom, tento roztok nemozno zmiesat’
s inymi liekmi.

Je nutné si prestudovat’ pokyny tykajice sa pouzitia pridavaného lieku. Pred pridanim lieku sa
presvedcte, Ci je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH Ringerovho roztoku Baxter-
Viaflo (pozri cast’ 3).

Soli vapnika boli hlasené ako nekompatibilné so Sirokou skalou liekov. Vysledkom tvorby komplexov
moze byt’ vznik precipitatov.

Nasledujuce lie¢iva su nekompatibilné s Ringerovym roztokom Baxter-Viaflo (zoznam nie je uplny):
- amfotericin B,

- kortizon,

- erytromycin laktobionat,

- etamivan,

- etylalkohol,
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- sodna sol’ tiopentalu,
- dinatrium edetat.

Aditiva, o ktorych sa vie, ze su nekompatibilng, sa nesmu pouzit’.
6.4 Cas pouZitePnosti

Pred otvorenim: 500 ml: 24 mesiacov
1 000 ml: 36 mesiacov

Cas pouzitel’nosti po otvoreni

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Ringerovho roztoku Baxter-Viaflo
vo vakoch Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa takyto liek nepouzije okamzite, za
¢as pouziteI'nosti a podmienky skladovania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel. Ak rekonstitiicia
neprebehla v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach, tento ¢as za normalnych
okolnosti nema prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C.

6.5 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.6 Druh obalu a obsah balenia

Vaky sa vyrabaju z polyolefin/polyamidového spolo¢ne lisovaného plastu (PL 2442).
Vaky st obalené v ochrannom plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu a polypropylénu a sluzi
iba na fyzickll ochranu vakov.

Velkost’ vakov je 500 ml alebo 1 000 ml.
Obsah $katule:

1 vak s objemom 500 ml,

20 vakov s objemom 500 ml,

1 vak s objemom 1 000 ml,

10 alebo 12 vakov s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.7 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciasto¢ne pouZité vaky uz viac nepripajajte.

Otvorenie

- Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

- Na minttu pevne stlacte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoZe mohla byt’ narusena jeho
sterilita.

- Skontrolujte ¢irost’ roztoku a ¢i sa v iom nenachadzaju cudzorod¢ Castice. Ak roztok nie je Ciry,
alebo ak obsahuje cudzorodé castice, vak s roztokom zlikviduijte.

Priprava na podanie

Pouzite sterilny material na pripravu a podanie roztoku.
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- Zaveste vak na stojan.
- Odstrarite plastovy kryt z vystupného portu na dne vaku:
e jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
e druhou rukou uchopte vicsie kridelko na viecku a otocte,
e viecko sa uvolni.
- Na pripravu infuzie pouzite asepticki metodu.
- Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny
navod prilozeny k setu.

Techniky podania pridavnych lie¢iv

Varovanie: aditiva mézu byt nekompatibilné.

V pripade pouzitia aditiv si overte izotonicitu pred parenteralnym podanim. Je nutné dokladné
a opatrné aseptické pridanie akéhokol'vek aditiva. Roztoky obsahujice aditiva sa maji pouzit’
okamzite a nemaju sa skladovat.

Pridanie aditiva pred podanim

- Vydezinfikujte miesto podania.

- Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 az 22 G prepichnite uzatvaratel'ny port
na aditiva a aditivum pridajte.

- Dokladne roztok a pridané lie¢ivo premiesajte. Pre lie¢iva s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: neskladujte vaky obsahujuce pridané lieciva.

Pridanie aditiva pocas poddvania

- Zatvorte svorku na sete.

- Vydezinfikujte miesto podania.

- Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 az 22 G prepichnite uzatvaratelny port
na aditiva a aditivum pridajte.

- Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otoéte do vertikalnej polohy.

- Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

- Dokladne premiesajte roztok a pridané liecivo.

- Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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