Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03082-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ringer Laktat Baxter-Viaflo
Infizny roztok

(Synonyma: Ringer laktat infizny roztok, Hartmannov infazny roztok)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

chlorid sodny 6,00 g/l

chlorid draselny 0,40 g/l

dihydrat chloridu vapenatého 0,27 g/l

mlie¢nan sodny 3,20 g/l

Na* K* Ca* CI CsHsOs
(mlie¢nan)

mmol /1 131 5 2 111 29
mEq/l 131 5 4 111 29

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infuzny intravenozny roztok.
Ciry roztok bez vidite'nych castic.

Osmolarita: 278 mosmol/1 (priblizne)
pH: 5,0-7,0

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ringer Laktat Baxter-Viaflo sa pouziva pri nasledujucich indikaciach:

- obnovenie mimobunkovej tekutiny a rovnovahy elektrolytov alebo nahrada stratenej
mimobunkovej tekutiny, pri ktorej st izotonické koncentrécie elektrolytov dostatocné,

- kratkodoba nahrada objemu (samostatne alebo spolu s koloidom) v pripade hypovolémie alebo
hypotenzie,

- regulacia alebo udrzanie metabolickej acidobazickej rovnovahy a/alebo liecba miernej
aZ mierne zavaznej metabolickej acidozy (okrem laktatovej acidozy).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli, starsi ludia a deti:

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie

antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)
a pacientov, ktori subezne uzivaju agonisty vazopresinu, moéze byt potrebné pred podavanim
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a pocas neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazicka 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 pri hypotonickych roztokoch.
Osmolarita Ringer Laktat Baxter-Viaflo: 278 mosm/I (priblizne)

Rychlost’ a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a sibeznt1 lie€bu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenost’ami
s podavanim intraven6znych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odportcané davkovanie:
Mnozstvo infuzneho intravenodzneho roztoku Ringer Laktat Baxter-Viaflo potrebného na obnovenie
normalneho objemu krvi je 3 az 5 krat vacsie ako objem stratenej krvi.

Odporucané davkovanie je:
- pre dospelych: 500 ml az 3 1/24 h,
- pre dojcata, batol'atd a deti: 20 ml az 100 ml/kg/24 h.

Rychlost’ podavania:
Rychlost infazie je zvycajne 40 ml/kg/24 h u dospelych pacientov.

Pouzitie u pediatrickych pacientov

Bezpecnost’ a tcinnost’ infuzneho roztoku Ringer Laktat u deti neboli stanovené primeranymi a dobre
kontrolovanymi §tadiami, avSak pouZitie roztokov elektrolytov v pediatrickej populacii je odkazované
v odbornej literatire. Roztoky obsahujlce laktat (mlie¢nan) sa maji podavat s opatrnostou
novorodencom a doj¢atam mladsim ako 6 mesiacov.

U pediatrickych pacientov je rychlost’ infizie v priemere 5 ml/kg/h, ale tato hodnota sa meni s vekom:
- dojcata: 6 — 8 ml/kg/h,

- batol’ata: 4 — 6 ml/kg/h,

- deti: 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.

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

Rychlost’ podavania a celkovy objem mézu byt vysSie v pripade operacii alebo podla potreby.
Poznamka:
- dojcata a batol'ata: vek od 28 dni do 23 mesiacov (dojca je do veku 12 mesiacov, batol'a je
do veku 23 mesiacov),
- deti a skolopovinné deti: vek od 2 do 11 rokov.
Pouzitie u starsich pacientov
Pri vybere typu inflizneho roztoku a objemu/rychlosti podavania infizie u star$ich pacientov je
potrebné zvazit', ze vo vSeobecnosti tito pacienti pravdepodobne mézu mat’ ochorenie srdca, obli¢iek,

pecene alebo iné ochorenie a mézu mat’ sprievodnu liekovu terapiu.

Sp6sob podavania

Roztok je urceny na intravendzne podanie pomocou sterilnej a nepyrogénnej siipravy pri pouziti
aseptickej metody.

Zariadenie sa ma naplnit’ roztokom, aby sa predi§lo vniknutiu vzduchu do systému.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu zafarbenia.
Nepodavajte, ak roztok nie je ¢iry, obsahuje viditeIné Castice a obal je porusSeny. Vak vyberte
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Z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny vak udrziava sterilitu roztoku. Podajte okamzite
po napojeni na infuznu supravu.

Nenapojujte flexibilné plastové vaky sériovo. Zabranite tym vzduchovej embolii spdsobene;j
natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku. Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom
plastovom vaku za ti¢elom zvysenia rychlosti prietoku moze zapri€init’ vzduchovii emboliu, ak

pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu z vaku Gplne vyprazdneny. Pouzitie zavzdusinovace;j
intravendznej supravy na podavanie s otvorenym zavzdusiovacim ventilom moéze viest’ k vzduchovej
embolii. Zavzdusiiovacie intravendzne supravy na poddvanie s otvorenym zavzdusiiovacim ventilom
sa nesmu pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Aditiva mozno pridat’ pred alebo pocas poddvania infizie cez uzatvaratel'ny port pre lieky.

Pri pridavani aditiv do roztoku Ringer Laktat sa musi pouzit’ asepticka technika. Po pridani aditiv
roztok dokladne premieSajte. Roztok s aditivami neskladujte.

Informacie o inkompatibilitich a priprave lieku s aditivami pozri ¢asti 6.2 a 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Ako pri inych infuznych roztokoch obsahujucich vapnik, sibezné podavanie ceftriaxonu a Ringer
Laktatu je u novorodencov (< 28 dni veku) kontraindikované, aj ked’ sa pouziju oddelené infizne
linky (riziko fatalnych precipitatov soli ceftriaxonu a vapnika v krvnom obehu novorodencov).
Informacie o pacientoch starsich ako 28 dni, pozri Cast’ 4.4.

Roztok Ringer Laktat je takisto kontraindikovany u pacientov s/so:

- znamou precitlivenost'ou na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1,

- mimobunkovou hyperhydrataciou alebo hypervolémiou,

- zavaznou insuficienciou obliéiek (s oliglriou/antiriou),

- nekompenzovanym zlyhavanim srdca,

- hyperkaliémiou,

- hyperkalciémiou,

- metabolickou alkaldzou,

- ascitickou cirhozou,

- zavaznou metabolickou acidézou,

- stavom spojenym so zvySenymi hladinami laktatu (hyperlaktatémia) vratane laktatovej acidozy
alebo zhorsenou utilizaciou laktatu ako aj zavaznou hepatocelularnou insuficienciou,

- stibeznou terapiou kardiotonikami (digitalis) (pozri Cast’ 4.5. ,,Liekové a iné interakcie®).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Ak sa rozvinu akékol'vek znaky a priznaky pravdepodobnej reakcie z precitlivenosti, infizia sa musi
okamzite zastavit’. Musia sa prijat’ nalezité terapeutické protiopatrenia.

Inkompatibility
Cefiriaxon

U pacientov starsich ako 28 dni (vratane dospelych) sa nesmie ceftriaxén podavat’ subezne

S intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane roztoku Ringer Laktat, tou istou infuznou
linkou. Ak sa pouZije ta ista infuzna linka pre postupné podavanie, infizna linka sa musi medzi
infuziami dokladne preplachnut’ kompatibilnou tekutinou. Informécie o pacientoch mladsich

ako 28 dni, pozri Cast’ 4.3.
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Elektrolytova rovnovaha

Hypernatriémia

Roztok Ringer Laktat sa ma pacientom s hypernatriémiou podavat’ len po starostlivom zvazeni
zakladnej priciny a alternativnej intravendznej tekutiny. Pocas liecby sa odporuca sledovanie hladin
sodika v plazme a stavu objemu plazmy.

Roztok Ringer Laktat sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s predispoziciou na hypernatriémiu
(ako nedostatoénost’ nadobli¢iek, diabetes insipidus alebo rozsiahle poskodenia tkaniv) a u pacientov
s ochoreniami srdca.

Hyperchlorémia

Roztok Ringer Laktat sa ma pacientom s hyperchlorémiou podavat’ len po starostlivom zvazeni
zakladnej priciny a alternativnej intravendznej tekutiny. Pocas liecby sa odporuca sledovanie hladin
chloridu v plazme a acido-bazickej rovnovahy.

Roztok Ringer Laktat sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s predispoziciou na hyperchlorémiu
(ako zlyhanie obli¢iek a renalna tubularna acid6za, diabetes insipidus) a pacientom s derivaciou mocu
alebo pacientom, ktori uzivaju niektoré diuretika (inhibitory karbonickej anhydrazy, napr.
acetazolamid) alebo steroidy (androgény, estrogény, kortikosteroidy) a pacientom s vaznou
dehydrataciou.

Pouczitie u pacientov s deficienciou draslika

Hoci Ringer Laktat Baxter-Viaflo ma podobnu koncentraciu draslika ako plazma, v pripadoch tazkej
nedostatocnosti draslika Ringer Laktat Baxter-Viaflo nema potrebny efekt a preto sa na tento ucel
nema pouzivat'.

Pouzitie u pacientov s rizikom hyperkaliémie

Roztok Ringer Laktat sa ma podavat s opatrnost'ou pacientom s predispoziciou na hyperkaliémiu

(ako zavazné poskodenie obli¢iek alebo nedostato¢nost’ nadobliciek, akttna dehydratacia alebo
rozsiahle poskodenia tkaniv alebo popaleniny) a u pacientov s ochoreniami srdca. Plazmatické hladiny
draslika sa musia starostlivo sledovat’ najma u pacientov s rizikom hyperkaliémie.

Pouzitie u pacientov s hyperkalciémiou

Chlorid vapenaty ma drazdivé G¢inky a preto je pri intravendznych injekciach potrebné davat’ pozor,
aby sa predislo extravazacii, a je nutné sa vyhnit’ intramuskularnym injekciam. Roztoky obsahujtice
soli vapnika sa maji pouzivat’ s opatrnostiou u pacientov s predispoziciou na hyperkalciémiu, ako st
pacienti s poskodenymi oblickami a granulomatdznymi ochoreniami spojenymi so zvySenou syntézou
kalcitriolu, ako napr. sarkoidoza, vapenaté oblickové kamene alebo ich vyskyt v anamnéze.

Rovnovéaha tekutin/funkcia obli¢iek

Pouzitie u pacientov s poskodenim obliciek

Ringer Laktat sa ma podavat’ opatrne u pacientov s poSkodenim obli¢iek. U tychto pacientov moze
podanie Ringer Laktatu viest k retencii sodika a/alebo draslika.

Riziko pretazenia tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami a porusenie rovnovahy elektrolytov

V zavislosti 0d objemu a rychlosti podavania infizie moze intraven6zne podanie Ringer Laktatu
spOsobit’:
- pretazenie tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami sposobujiice nadmernu hydrataciu
a napriklad stavy kongescie, vratane pl'ucnej kongescie a edému plc,
- klinicky zavazné porusenie rovnovahy elektrolytov a acidobazickej rovnovahy.
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Mozu byt potrebné klinické hodnotenia a periodické laboratorne stanovenia na sledovanie zmien
v rovnovahe tekutin, koncentraciach elektrolytov a acidobazickej rovnovahe poc¢as dlhodobe;j
parenteralnej lieCby alebo kedykol'vek si to ziada stav pacienta alebo rychlost’ podavania.

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

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peceniovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), sl po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej 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 zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so zniZzenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maju mimoriadne riziko zavazného a
zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spoésobeného akutnou hyponatriémiou.

Pouzitie u pacientov s hypervolémiou, nadmernou hydrataciou alebo stavom, ktory spésobuje retenciu
sodika alebo edém

Ringer Laktat sa ma podavat’ opatrne u pacientov s hypervolémiou alebo s nadmernou hydrataciou.
Kvoli obsahu chloridu sodného sa mé Ringer Laktat podavat’ s opatrnost'ou pacientom so stavmi, ktoré
spdsobuju retenciu sodika, pretazenie tekutinami a edém, ako st pacienti s primarnym
hyperaldosteronizmon, sekundarnym hyperaldosteronizmom (spojeny napr. s hypertenziou,
kongestivnym zlyhanim srdca, stendzou renalnej artérie alebo nefrosklerdézou) alebo preeklampsiou
(pozri tiez Cast’ 4.5).

Acidobéazickd rovnovéha

Pouzitie u pacientov s rizikom alkalozy
Ringer Laktat sa ma podavat’ opatrne u pacientov s rizikom alkalozy. Ked’ze laktat sa metabolizuje
na bikarbonat, jeho podavanie méze spdsobit’ alebo zhorsit’ alkalozu. Alkal6za vyvolana laktatom

mdze urychlit’ zachvaty, ale to len zriedkavo.

DalSie upozornenia

Podavanie krvi oSetrenej citratom proti koagulacii

Z dovodu rizika koagulécie sposobenej vlastnym obsahom kalcia sa Ringer Laktat nesmie pridavat’
do krvi alebo podavat’ tymi istymi linkami ako krv oSetrena citratom proti koagulacii.

Pouczitie u pacientov s diabetom typu 11

Laktat je substratom pre glukoneogenézu. Preto sa maju starostlivo sledovat’ hladiny glukézy v krvi
U pacientov, ktorym sa podava Ringer Laktat.

Podavanie

Pridavanie inych lieciv alebo pouZitie nespravnej techniky podavania méze sposobit’ horucku kvoli
moznému zavedeniu pyrogénov. V takychto pripadoch sa podavanie infizie musi okamzite zastavit'.
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Informacie o inkompatibilitach a priprave lieku s aditivami pozri ¢asti 6.2 2 6.6 .

Pocas dlhodobej parenteralnej lieCby sa musia pacientovi podavat’ vhodné nutricné doplnky.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ceftriaxon

Viac informacii, pozri Casti 4.3 a 4.4.

Lieky, ktoré sposobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysujti i€inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu renalneho vyluCovania vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujucim vylu€ovanie vazopresinu patria: chlorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu, 3,4-
metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, opioidné analgetika.

- K liekom zvySujucim Gcinok vazopresinu patria: chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analdégom vazopresinu patria: dezmopresin, oxytocin, terlipresin.

Dalsie lieky zvy3ujuce riziko hyponatriémie zahfiajii aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

Interakcie suvisiace s pritomnost'ou sodika

Odporuca sa opatrnost’ pri podavani Ringer Laktatu pacientom lieCenym liekmi, ktoré mézu zvysSovat
zadrziavanie sodika a tekutin (s edémami a hypertenziou), ako st kortikosteroidy.

Interakcie suvisiace s pritomnost'ou draslika

Kvoli obsahu draslika sa ma Ringer Laktat podavat’ s opatrnostou pacientom lie¢enym lie¢ivami alebo

liekmi, ktoré mézu sposobit” hyperkaliémiu alebo zvysuju jej riziko, ako napr.:

- diuretika Setriace draslik (amilorid, spironolakton, triamterén, samostatne alebo v kombinacii),

- inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACEi) a antagonisti receptorov pre angiotenzin
I,

- takrolimus, cyklosporin.

Podavanie draslika pacientom lieCenym tymito lieckmi mdze spdsobit’ vaznu a potencialne smrtel'ni

hyperkaliémiu zvlast’ u pacientov so zavaznym zlyhanim oblic¢iek.

Interakcie suvisiace s pritomnost’ou vadpnika

Podavanie vapnika moze zvysit’ ucinok digitalisu a moze viest’ k zavaznej alebo smrtelnej arytmii

srdca. Preto sa u pacientov lieGenych digitalisovymi glykozidmi maja vel’ké objemy a vysoké rychlosti

podavania pouzit’ s opatrnostou.

- Odporuca sa opatrnost’ pri podavani Ringer Laktatu pacientom lieGenym tiazidovymi
diuretikami alebo vitaminom D, pretoze mozu zvysit riziko hyperkalciémie.

- Bisfosfonaty, fluorid, niektoré fluorochinolony a tetracykliny sa absorbuju v niz$ej miere (nizSia
dostupnost’), ked’ sa podavaja s vapnikom.

Interakcie suvisiace s pritomnost'ou laktatu (ktory sa metabolizuje na bikarbonaty)

Odporuca sa opatrnost’ pri podavani Ringer Laktatu pacientom lieCenym liekmi, ktorych vylu¢ovanie
oblickami zavisi od pH. Kvoli alkalizujucemu ucinku laktatu (tvorba bikarbonatu) méze Ringer Laktat
interferovat’ s vylu¢ovanim tychto liekov.
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- Renalny klirens kyslych liekov, ako napr. salicylaty, barbituraty a litium moze byt zvySeny
vplyvom alkalizacie mocu bikarbonatom, ktory vznika pri metabolizme laktatu.

- Renalny klirens zasaditych liekov, ako st sympatomimetika (ako napr. efedrin, pseudoefedrin)
a stimulantov (ako napr. dexamfetamin sulfat, fenfluramin hydrochlorid) méze byt’ znizeny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ringer Laktat Baxter-Viaflo mozno bezpe¢ne pouzivat’ pocas gravidity a pocas laktacie, ak sa

kontroluje rovnovéha elektrolytov a tekutin.

Treba pripomenut’, Ze vapnik prechadza do placenty a distribuuje sa do materského mlieka.

Ringer Laktat Baxter-Viaflo sa mé podéavat’ so zvlastnou opatrnostou u tehotnych zien pocas pérodu
hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombindcii s oxytocinom (pozri Cast’ 4.4, 4.5 a 4.8).

Pri pridani aditiv sa ma osobitne zvazit’ povaha lieku a jeho pouzitie pocas gravidity a laktacie.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii ziadne informacie o u¢inkoch Ringer Laktatu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky (zoradené podla tried organovych systémov MedDRA (SOC)) boli
spontanne hlasené z postmarketingovych skiisenosti.

Trieda organovych systémov (SOC) Neziaduce ucinky (preferovany termin
podla MedDRA)
Poruchy imunitného systému Reakcie z precitlivenosti/reakcie na infuziu

vratane anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie,
ktoré sa mozu prejavovat’ jednym alebo viacerymi
Z nasledujucich priznakov: angioedém, bolest’ na
hrudniku, pocit tiesne na hrudi, znizena tepova
frekvencia, tachykardia, znizeny tlak krvi,
dychova tiesen, bronchospazmus, dyspnoe, kasel,
urtikaria, vyrazka, pruritus, erytém, zacervenanie,
podrazdenie hrdla, parestézia, hypoestézia ust,
dysgeuzia, nauzea, anxieta, horacka, bolest’ hlavy.

Poruchy metabolizmu a vyzivy hyperkaliémia
iatrogénna hyponatriémia*
Poruchy nervového systému akutna hyponatriémicka encefalopatia*

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Reakcie na infaziu prejavujice sa jednym alebo
viacerymi z nasledujucich priznakov: flebitida,

zépal, opuch, vyrazka, pruritus, erytém, bolest’,

palenie v mieste podania.

latrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriémickej encefalopatie, frekvencia neznama (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

Nasledujuce neziaduce ucinky boli spontanne hlasené pocas pouzivania inych roztokov obsahujtcich

laktat sodny:

- precilivenost”: hrtanovy edém (Quinckeho edém), opuch koZze, upchatie nosa, kychanie,

- poruchy elektrolytov,

- hypervolémia,

- panicky zachvat,

- d’alsie reakcie v mieste vpichu: infekcia v mieste vpichu, extravazacia, znecitlivenie v mieste
podania (necitlivost)).
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Podanie nadmerného objemu alebo prili§ vysoka rychlost’ podavania Ringer Laktatu moze viest’
k prili§ velkej davke tekutiny a sodika s rizikom edému (periférneho a/alebo pl'icneho), najma
u pacientov s poruchou renalneho vylucovania sodika.

V takomto pripade moze byt nevyhnutnd $pecialna renalna dialyza.

Nadmerné podanie draslika méze viest’ k vyvolaniu hyperkaliémie, najma u pacientov s poskodenim
funkcie obliciek. Symptomy zahtfiaju parestéziu koncatin, svalov slabost’, paralyzu, arytmiu srdca,
blokadu ramienka, zastavu srdca a mentalnu zmétenost’.

Nadmerné podanie soli vapnika moze viest’ k hyperkalciémii. K symptomom hyperkalciémie moze
patrit’: anorexia, nevol'nost’, vracanie, zapcha, bolesti brucha, svalova slabost’, mentalne poruchy,
polydipsia, polytria, nefrokalcin6za, oblickové kamene, a u tazkych pripadov arytmia srdca a koma.
Prilis rychle intravendzne podanie soli vapnika moze takisto viest' k mnohym symptéomom
hyperkalciémie ako aj ku kriedovej chuti v ustach, navalom hortacavy a k periférnej vazodilatacii.
Mierna asymptomaticka hyperkalciémia sa zvyCajne upravi po zastaveni podavania vapnika a inych
spolupdsobiacich liekov ako napr. vitaminu D. V pripade zavaznej hyperkalciémie je potrebna rychla
lie¢ba (ako napr. sluckové diuretika, hemodialyza, kalcitonin, bisfosfonaty, edetat trisodny).

Nadmerné podanie laktatu méze viest’ k metabolickej alkaloze. Metabolicka alkaloza méze byt
spojena s hypokaliémiou. Symptémy mo6zu zahinat' zmeny nalady, inavu, dychavicnost, svalovi
slabost’ a srdcovti nepravidelnost’. Najméa u hypokaliemickych pacientov méze dojst’ k muskularnej
hypertonicite, svalovym zasklbom a tetanii. Lie¢ba metabolickej alkalozy z dovodu predavkovania
bikarbonatmi spoc¢iva najmé vo vhodnej korekcii rovnovahy tekutiny a elektrolytov. Nahrada vapnika,
chloridu a draslika m6ze mat’ mimoriadny vyznam.

Ked’ sa predavkovanie tyka lie¢iva pridaného do podavaného roztoku, priznaky a prejavy
predavkovania sa budu vztahovat na povahu pridavanej latky. V pripade ndhodného predavkovania sa
ma liecba prerusit’ a je potrebné pozorovat, ¢i sa u pacienta neobjavia priznaky a prejavi vztahujtce sa
na podany liek.

Nasledky predavkovania mézu vyzadovat’ okamzita lekarsku starostlivost’ a lieCbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyvinujice rovnovahu
elektrolytov; ATC kod: BOSBBO1

Ringer Laktat Baxter-Viaflo je izotonicky roztok elektrolytov. Zlozky tohto roztoku a ich koncentracie
s volené tak, aby zodpovedali zlozkdm plazmy a ich koncentracidm v nej.

Farmakologické vlastnosti Ringer Laktat Baxter-Viaflo su dané vlastnost’ami jeho zloziek (sodik,
draslik, vapnik, chlorid a laktat). Hlavnym u¢inkom infuzneho roztoku Ringer Laktat Baxter-Viaflo je

rozsirovanie mimobunkového priestoru zahffiajic aj intersticidlnu tekutinu a intravaskularnu tekutinu.

Laktat sa metabolizuje na bikarbonaty, najmi v peceni s alkalizacnym ucinkom na plazmu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U zdravych dobrovol'nikov, ktori dostavali Ringer Laktat Baxter-Viaflo, boli zaznamenané zmeny
centralneho venozneho tlaku spojené so sekréciou atrialneho natriuretického peptidu.

Ringer Laktat Baxter-Viaflo znizil u zdravych dobrovolnikov sérovu osmolalitu, zvysil pH krvi
a skratil ¢as do prvého mocenia v porovnani s podanim fyziologického roztoku.

U pacientov po operacii aorty, ktori dostavali Ringer Laktat Baxter-Viaflo, nedoslo k vyznamnym
zmenam v hladine glukagdnu, noradrenalinu, adrenalinu, krvnej glukézy a inzulinu.

Ak sa do Ringer Laktat Baxter-Viaflo pridaju in€ lie¢iva, celkové farmakodynamické vlastnosti
roztoku budu zavisiet’ od povahy pouzitého lieCiva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti Ringer Laktat Baxter-Viaflo su dané farmakokinetickymi vlastnost’ami
i6nov, ktoré roztok obsahuje (sodika, draslika, vapnika a chléru).

Podanie Ringer Laktat Baxter-Viaflo hemodynamicky stabilnym dospelym pacientom nezvysi
koncentracie cirkulujuceho laktatu.

Farmakokinetiky D-laktatu a L-laktatu st podobné.

Laktat v Ringer Laktat Baxter-Viaflo sa metabolizuje oxidaciou a glukoneogenézou, predovsetkym
Vv peceni, a v priebehu oboch procesov sa uvolnuje bikarbonat po¢as 1-2 hodin.

Ak sa do Ringer Laktat Baxter-Viaflo pridaju iné liecivé, celkové farmakokinetické vlastnosti roztoku
budu zavisiet’ od povahy pouzitého lieCiva.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje o bezpecnosti Ringer Laktat Baxter-Viaflo na zvieratach nie st relevantné, pretoze
jeho zlozky su fyziologickymi zlozkami I'udskej a zvieracej plazmy.

Pri klinickej podavani sa nepredpokladaju toxické u¢inky.

Bezpecnost’ moznych pridavnych latok sa ma zvazit’ osobitne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Ceftriaxon sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujiucimi vapnik vratane Ringer Laktatu. Pozri tieZ Casti
4.3a4.4.

Ako u vSetkych parenteralnych roztokov, aditiva mézu byt’ nekompatibilné. Kompatibilita aditiv

s infaznym roztokom Ringer Laktat Baxter-Viaflo a vakom Viaflo sa musi skontrolovat’ pred ich
pridanim.

Po pridani aditiva sa inkompatibilita pridaného liecku méze prejavit’ zmenou farby a/alebo vznikom
zrazenin, nerozpustnych komplexov alebo vznikom krystalov. Je potrebné si prestudovat’
,Upozornenia na spdsob zaobchadzania s lickom* pridavaného lieku a d’al$iu prislu$na literataru.
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Pred pridanim lie¢iva alebo lieku sa presvedéte, Ze pridané lieGivo je rozpustné a/alebo stabilné
vo vode a rozsah pH lieku Ringer Laktat Baxter-Viaflo je primerany (pH 5,0 az 7,0).

Pri pridavani aditiv do Ringer Laktat Baxter-Viaflo sa musi pouzit’ asepticka technika. Po pridani
aditiv roztok dokladne premieSajte. Roztok s aditivami neskladujte.

Nasledujuce lieky (lie¢iva) st nekompatibilné s roztokom Ringer Laktat Baxter-Viaflo (zoznam nie je
uplny):

L Lie¢iva nekompatibilné s Ringer Laktat Baxter-Viaflo:
- kyselina aminokaprénova,
- amfotericin B,
- Metaraminol tartrat,
- cefamandol,
- ceftriaxon,
- kortizon acetat,
- dietylstilbestrol,
- etamivan,
- etylalkohol,
- roztoky fosfatov a uhli¢itanov,
- oxytetracyklin,
- tiopental, sodna sol’,
- versenat, disodna sol’.

L Lieky (lie¢iva) ¢iastocne nekompatibilné s Ringer Laktat Baxter-Viaflo:
- tetracyklin stabilny 12 hodin,
- ampicilin, sodna sol’:
S koncentraciou 2 — 3 % stabilny 4 hodiny,
S koncentraciou > 3 % - musi sa podat’ do 1 hodiny,
- minocyklin stabilny 12 hodin,
doxycyklin stabilny 6 hodin.

Aditiva, o ktorych nekompatibilite sa vie alebo bola stanovena, sa nesmu pouZit’.
6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitelnosti (neotvorené): 3 roky pre 1 000 ml balenie

2 roky pre 500 ml balenie

18 mesiacov pre 250 ml balenie
Cas pouzitelnosti: Aditiva
Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Ringer Laktat Baxter-Viaflo vo vakoch
Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim. Z mikrobiologického hl'adiska sa musi rozriedeny liek pouzit’
okamzite, ak sa zriedenie nevykonalo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa
takyto liek nepouZzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky skladovania je zodpovedny
pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

250 ml: uchovavajte pri teplote do 30 °C.
500 ml a 1 000 ml: ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vaky, zname ako Viaflo, sa vyrabaju z polyolefin/polyamidovej pretlaovanej plastovej hmoty.
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Velkost’ vakov: 250 ml, 500 ml a 1 000 ml.
Vaky st obalené v ochrannom plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu.

Obsah vonkajsieho obalu: 30 vakov s objemom 250 ml
1  vaksobjemom 250 ml
20 vakov s objemom 500 ml
1 vaks objemom 500 ml
10 wvakov s objemom 1000 ml
12 vakov s objemom 1000 ml
1 vaks objemom 1000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po otvoreni obalu sa obsah musi okamzite spotrebovat’ a nesmie sa uchovavat’ na d’alSie pouZzitie.
Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Ciastoéne pouZité vaky uz viac nepripajajte.

Otvorenie

a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

b.  Na minutu pevne stlacte vnttorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny.
Ak najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom vyhod’te, pretoze mohla byt narusena
jeho sterilita.

C. Skontrolujte ¢i je roztok ¢iry a bez cudzorodych ¢astic. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje
cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

Priprava na podanie

Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstrante kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vac¢sie kridelko na uzavere a otocte,
- uzaver vypadne.
C. Na pripravu infizie pouZite asepticki metddu.
d. Pripojte infznu supravu. Na pripojenie, naplnenie sipravy a podavanie roztoku pozri uplny
navod priloZeny k stiprave.

Techniky podania pridavnych liekov

Varovanie: niektoré aditiva moézu byt nekompatibilné. Skontrolujte kompatilibilitu aditiva s roztokom
aj obalom pred pridanim.

Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit’
dokladné a prisne aseptické premiesanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujtce aditiva sa maja pouZzit’
okamzite a nemaju sa uchovavat’.

Pridanie aditiva pred podanim
a. Vydezinfikujte miesto podania.

b. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre aditiva a pridajte aditivum.
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c. Dokladne premiesajte roztok a pridané liecivo. Pre lieciva s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: neskladujte vaky obsahujtice pridané lie¢iva.
Pridanie aditiva pocas podavania

Zatvorte svorku na sete.

Vydezinfikujte miesto podania.

Pomocou injekéne;j striekacky s ihlou vel’kosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port na aditiva a aditivum pridajte.

Zveste vak z infizneho stojana a / alebo ho otocte 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.
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