AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11439/2019/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Solutie Ringer Infomed solutie perfuzabila

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-l 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 dacé 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 gasiti in acest prospect :

Ce este Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa vi se administreze Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila
Cum se administreazd Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Solutia Ringer Infomed contine clorura de sodiu, clorura de calciu dihidrat si clorurd de potasiu.
Acest medicament este indicat ca tratament de substitutie hidroelectrolitica 1n:

- deshidratari predominant extracelulare (de exemplu in caz de varsaturi, diaree, fistule);

- hipovolemie (determinata de soc hemoragic, arsuri, pierderi hidroelectrolitice perioperatorii).

2. inainte si vi se administreze Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila

Nu luati Solutie Ringer Infomed

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorurd de sodiu, clorurd de calciu dihidrat, clorurd de potasiu
sau dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti sau ati suferit de o boald de inima numita insuficienta cardiaca congestiva;

- daca suferiti sau ati suferit de hiperhidratare, predominant extracelulara;

- daca suferiti sau ati suferit de hiperkaliemie, hipercalcemie;

- daca sunteti sub tratament cu digitalice si diuretice care economisesc potasiu.

Atentionari si precautii

Aceasti solutie nu trebuie administrata prin injectare intramusculara. In caz de transfuzii concomitente,
sangele si Solutia Ringer nu trebuie administrate in acelasi dispozitiv de perfuzie, datorita riscului de
coagulare.

In timpul tratamentului cu Solutia Ringer exista risc de complicatii determinate de volumul de solutie si
de cantitatea de electroliti administrate.

Poate s apara supraincircare circulatorie cu edem pulmonar, indeosebi la pacientii cu risc. In timpul
tratamentului cu Solutia Ringer este necesara supravegherea echilibrelor hidroelectrolitic si acido-bazic.
Utilizarea solutiei necesita supraveghere clinica si biologica, in special la pacientii cu insuficienta renala
severd, edeme prin retentie hidrosalina, tratament cu glucocorticoizi si derivati.

Deoarece solutia contine potasiu, kaliemia trebuie monitorizata in special la pacientii cu risc de
hiperkaliemie, de exemplu insuficienta renala severa.
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Aparitia oricarei reactii adverse necesitd intreruperea perfuziei.

Solutia Ringer impreuni cu alte medicamente

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

alte medicamente.

Vi recomandam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente:

- digitalice — risc de tulburéri grave de ritm, uneori letale.

- diuretice tiazidice — risc de hipercalcemie prin scaderea eliminarii urinare a calciului.

- diuretice care economisesc potasiu (amilorid, canreonat de potasiu, spironolactona, triamteren) —
risc de hiperkaliemie cu potential de evolutie letald, indeosebi in caz de insuficienta renala (aditia
efectelor hiperkaliemiante).

- inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei, tacrolimus — risc de hiperkaliemie cu potential de
evolutie letald, 1n special in caz de insuficientd renald (aditia efectelor hiperkaliemiante).

Sarcina si alaptarea

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

Daca este necesar, acest medicament poate fi administrat In timpul sarcinii sau daca alaptati. Totusi, se
recomanda sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Solutie Ringer nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

2. Cum sa vi se administreze Solutia Ringer Infomed

In mod normal Solutie Ringer Infomed vi este administrat in perfuzie intravenoasa de citre medicul
dumneavoastra.

Doza ce va este administratd depinde de varsta, greutatea corporald, starea dumneavoastra clinica si de
tabloul dumneavoastra biologic.

Adulti
Doza orientativa la adulti este de 500 — 1000 ml Solutie Ringer Infomed , in perfuzie intravenoasa lenta,
in ritm de 60 — 70 picaturi/min.

Copii
La copii doza se stabileste in functie de varsta si greutate corporala.

Mod de administrare:
Solutia Ringer Infomed se administreaza in perfuzie intravenoasaa lenta, n conditii riguroase de asepsie.

Daca vi s-a administrat mai mult Solutie Ringer Infomed decat trebuie

Avand in vedere ca acest medicament va va fi administrat de personal medical este putin probabil sa luati
prea mult Solutia Ringer Infomed. Daca totusi va simtiti trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra,

care va intrerupe perfuzia cu Solutie Ringer Infomed si va va administra diuretice, de exemplu furosemid.
In caz de oligurie sau anurie pot fi necesare hemodializa sau dializa peritoneala.

Daca incetati sa utilizati Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila

Avand in vedere ca acest medicament va va fi administrat de personal medical este putin probabil s uitati
sd luati Solutia Ringer Infomed.

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



4. Reactii adverse posibile

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

In general, in conditiile utilizarii conform recomandarilor de mai sus, cu supravegherea atentd a
echilibrelor hidroelectrolitice si acido-bazice, nu exista riscul aparitiei niciunei reactii adverse.

Pot aparea edeme.

Raportarea reactiilor adverse

Daca 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 Solutia Ringer Infomed solutie perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

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 Solutia Ringer Infomed
- Substantele active sunt
- Clorura de potasiu
- Clorura de calciu dihidrat
- Clorura de sodiu
1000 ml solutie perfuzabila contin clorura de sodiu 8,60 g, clorura de calciu dihidrat 0,33 g, (echivalent
cu clorura de calciu anhidra 0,249 g), clorura de potasiu 0,30 g.
- Celalalt component este apa distilata pentru preparate injectabile.

Cum arata Solutia Ringer si continutul ambalajului
Solutia Ringer Infomed este o solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.

Ambalaj

Cutie cu 30 pungi din PVC cu doua tuburi conectoare a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 pungi din PVC cu doua tuburi conectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 30 pungi non-PVC cu doua tuburi conectoare a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 pungi non-PVC cu doua tuburi conectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

INFOMED FLUIDS S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, 032266, Bucuresti, Romania
Tel : 021 34502 22

Fax: 021 345 31 85

E-mail: office@infomedfluids.ro

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2019.



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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

A se utiliza doar solutiile limpezi si recipientele intacte. A se utiliza imediat dupa deschiderea pungii.
Solutiile neutilizate si pungile trebuie eliminate corespunzator, in conformitate cu prevederile locale.
Solutia Ringer Infomed nu trebuie administrata prin acelasi dispozitiv de perfuzie cu sangele, deoarece
exista riscul de coagulare, datorita continutului in calciu.

In cazul in care Solutia Ringer Infomed trebuie amestecati cu alte medicamente, este obligatoriu s se
verifice compatibilitatea, sa se asigure sterilitatea si uniformizarea amestecului. Dupa realizarea
amestecului, acesta trebuie administrat imediat.



