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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Solutie Ringer Lactat Vioser solutie perfuzabila
Clorura de potasiu/Clorura de calciu dihidrat/Clorura de sodiu/Lactat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect :

A

Ce este Solutie Ringer Lactat Vioser si pentru ce se administreaza
Inainte sa vi se administreze Solutie Ringer Lactat Vioser

Cum se administreaza Solutie Ringer Lactat Vioser

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solutie Ringer Lactat Vioser

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Solutie Ringer Lactat Vioser si pentru ce se utilizeaza

Solutie Ringer Lactat Vioser este o solutie electrolitica (solutie sterila pentru administrare
intravenoasd) apartinind unui grup de medicamente implicate in echilibrul apei si electrolitilor din
organism.

Solutie Ringer Lactat Vioser este administrata pentru:

2.

tratament de substitutie hidroelectrolitica (de apa si electroliti) la pacienti cu metabolism
aciobazic echilibrat si acidoza metabolica usoara (exceptand acidoza lacticd);

inlocuire de volum pe termen scurt, in caz de pierderi hidroelectrolitice (deshidratare isotona sau
hipotonad);

rehidratare dupa substitutie de volum coloidal.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Solutie Ringer Lactat Vioser

Nu utilizati Solutie Ringer Lactat Vioser

daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale Solutie Ringer Lactat Vioser. Anuntati medicul dumneavoastra daca aceasta
situatie e valabild pentru dumneavoastra.

dacd aveti hiperhidratare

aveti-insuficien{d renala

aveti insuficientd cardiaca decompensata

aveti concentratie crescutd de potasiu, sodiu, calciu sau clor

aveti alcaloza metabolica (alcalinitate excesiva a sangelui)

aveti hipertensiune arteriald, eclampsie

aveti edem generalizat (umflarea corpului), edem pulmonar

aveti alte stari fiziologice in care este necesara o restrictie a aportului de sare

utilizati digitald (medicament utilizat ca stimulant cardiac) sau diuretice care economisesc

potasiul.



Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra despre problemele dumneavoastra medicale, in special despre:

- diabet zaharat

- probleme cu inima

- probleme cu plamanii

- probleme cu rinichii

- probleme cu ficatul

- concentratii crescute de potasiu (hiperkaliemie)

- concentratii crescute de sodiu (hipernatriemie)

- situatii asociate retentia de sodiu (cum ar fi preeclamsie sau aldosteroism)

- probleme cu echilibrul acidobazic (exemplu acidoza, alkaloza)

- tensiune arteriala crescuta

- edeme

- deshidratare sau afectare extinsa a tesuturilor (cum ar fi arsuri)

- alergii (la alimente si in special la medicamente)

- solutia trebuie administrata cu atentie la pacientii cu afectiuni asociate cu cresterea concentratiei
de vitamina D (cum ar fi sarcoidoza), cu pietre la rinichi in prezent sau in trecut

- solutia nu trebuie administratd simultan cu sange prin acelas set de administrare datorita riscului
de coagulare.

Se recomanda prudentd cand medicamentul se utilizeaza la sugari, avand in vedere ca acestia pot fi
mai sensibili la efectele medicamentului.

Este necesara evaluarea clinica si verificari de laborator periodice pentru monitorizarea echilibrului
hidric, concentratia electrolitica si echilibrul acidobazic 1n cursul terapiei parenterale prelungita.

Solutie Ringer Lactat Vioser impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala in special:

- comprimate pentru eliminarea apei (exemplu furosemid, hidroclorotiazida), comprimate pentru
eliminarea apei care economisesc potasiul (amilorid, spironolactona, triamteren)

- corticotropina (hormon adrenocorticotrop)

- glucocorticosteroizi (exemplu prednison, hidrocortizon)

- digitald (pentru afectiuni cardiace)

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei — antagonisti ai receptorilor de angiotensina II
(utilizat pentru a trata tensiune arteriala crescuta sau inima slabita)

- tacrolimus sau ciclosporind (administrat pentru a preveni respingerea organului dupa transplant).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu se cunosc restrictii de utilizare in timpul sarcinii sau alaptarii daca se respectd monitorizarea
frecventa si cu atentie a echilibrului hidroelectrolitic si a balantei acido-bazice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ringer Lactat Vioser solutie perfuzabilad nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa vi se administreze Solutie Ringer Lactat Vioser

Trebuie sa discutati cu medicul Dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va
decide doza si modul de administrare. Doza, concentratia solutiei si viteza de administrare variaza in
functie de greutate, varsta, starea de sénatate care trebuie tratata, necesarul de lichide, eliminarea de
urind si raspunsul la tratament.

Solutie Ringer Lactat Vioser se administreaza de obicei sub forma de perfuzie in cabinetul medicului
dumneavoastra, in spital sau clinica.



Teste de laborator incluzand concentratia de electroliti in sdnge, pot fi efectuate pentru monitorizarea
evolutiei starii dumneavoastra sau pentru a verifica reactiile adverse.

Copii
La pacientii copii, trebuie selectate cu atentie doza si viteza constanta a perfuziei, in special la
noundscuti si sugari cu greutate mica la nastere.

Varstnici
La vérstnici Solutie Ringer Lactat Vioser trebuie utilizatd cu atentie deoarece acestia pot fi mai
sensibili la efectele produsului.

Daca vi se administreazi mai mult decit trebuie din Solutie Ringer Lactat Vioser

Daca aveti indoieli cu privire la volumul de solutie administrat, sau sunteti ingrijorat de reactiile
adverse pe care le observati spuneti medicului dumneavoastra sau cadrului mediu sanitar.
Administrarea excesiva sau prea rapida poate duce la un risc de umflare (edem). In acest caz poate fi
necesara dializa .

Simptomele supradozajului includ tulburari de respiratie sau umflaturi (edeme).

Daca s-a omis administrarea unei doze de Solutie Ringer Lactat Vioser
Daca ati omis o doza, dacd administrarea dozei dumneavoastra s-a intrerupt, discutati cu medicul
dumneavoastra pentru un nou program /viteza de administrare i.v..

Daca inceteaza administrarea Solutiei Ringer Lactat Vioser

Nu Intrerupeti niciun tratament fara aprobarea medicului dumneavoastra.

Daca simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau se agraveaza, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Pentru unica utilizare.
Toate amestecurile trebuie facute in conditii de asepsie, imediat inainte de inceperea perfuziei.

Aceastd informatie este restransd. Nu contine toate informatiile despre Solutie Ringer Lactat Vioser
solutie perfuzabila.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

in caz de perfuzare rapida, cu debit crescut, pot si apara reactii adverse cum ar fi frison, greatd,
varsaturi.

Acest tip de reactii adverse nu se intdlnesc daca se respectd recomandarile de administrare.
Exista riscul de edem prin supra-incarcare hidro-sodata.

Exista risc de alcalozd metabolica in caz de supradozaj sau la pacientii cu metabolismul lactatilor
afectat.

Supradozajul poate provoca hiperhidratare, tulburiri electrolitice, hiperosmolaritate, inducerea
acidozei metabolice.

In aceste cazuri, perfuzia trebuie oprita si se instituie masuri adecvate pentru cresterea eliminarii
renale gi realizarea unei balante hidro-electrolitice negative corespunzatoare.

in caz de oligurie sau anurie poate fi necesara dializa peritoneala.

Raportarea reactiilor adverse
Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta



reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solutie Ringer Lactat Vioser
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original

Nu utilizati Solutie Ringer Lactat Vioser daca observati ca flaconul nu este integru, solutia nu este
limpede sau contine impuritati.

Pentru unica utilizare
Flaconul cu solutie neutilizata trebuie Indepartat imediat dupa utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Solutie Ringer Lactat Vioser
- Substantele active sunt
- Clorura de potasiu
- Clorura de calciu dihidrat
- Clorura de sodiu
- Lactat de sodiu
1000 ml solutie perfuzabila contin clorura de potasiu 0,30 g, clorura de calciu dihidrat 0,20 g, clorura
de sodiu 6,00 g, lactat de sodiu sub forma de lactat de sodiu solutie 50% 6,20 g.

- Celalalt component este apa distilatd pentru preparate injectabile.

Cum arata Solutie Ringer Lactat Vioser si continutul ambalajului
Solutie Ringer Vioser solutie perfuzabila este o solutie limpede incolora.

Cutie cu un flacon din PE continand 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu un flacon din PE continand 500 ml solutie perfuzabila

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Vioser S.A. Parenteral Solution Industry
9"m Trikala-Larissa Nt. Rd., 42 100 Trikala
Grecia

telefon: +30 24310 83441

fax: +30 24310 83550

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




