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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila
Clorura de sodiu, clorura de potasiu, clorura de calciu dihidrat, lactat de sodiu

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

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

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris 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 dumneavoatra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
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Ce este Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila
Cum sa utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabili si pentru ce se utilizeaza

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild este o solutie pentru aprovizionarea cu lichid si
saruri a organismului. Se administreazd in organism prin picurare intr-o vend (o perfuzie).
Concentratia sdrurilor este similard cu cea a sangelui uman.

Vi se va administra aceasta solutie daca:

aveti nevoie de lichide si saruri. Acest lucru se aplicd atunci cand balanta dumneavoastra
acido-bazica este normala sau sangele dumneavoastra are un pH usor acid (acidoza usoara)
aveti pierderi de apa

aveti pierderi de apa si saruri

ati pierdut sange si aveti nevoie sa il Inlocuiti pe termen scurt

medicul dumneavoastrd vrea sa va administreze saruri sau unele medicamente ce trebuie
dizolvate sau diluate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

Nu utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila:

dacd aveti o problema cu metabolizarea lactatului asociata cu un nivel ridicat de lactat in sange
(vezi si pct. ”Atentiondri si precautii”)
daca aveti o cantitate prea mare de apa in organism (hiperhidratare)




Medicul nu va va administra acest medicament pentru a corecta nivelele anormal de ridicate de acizi
din sange cauzate de metabolismul dumneavoastra (acidoza metabolica severa).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila, adresati-vi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cand li se administreazd acest medicament, pacientii cu boli acute, cu dureri, stres postoperator,
infectii, arsuri, boli ale sistemului nervos, ale inimii, ficatului sau rinichilor si pacientilor care sunt in
timpul tratamentului cu medicamente care actioneaza ca vasopresina (un hormon care regleaza
cantitatea de lichide din corp), prezinta un risc deosebit de a dezvolta un nivel anormal de scazut de
sodiu in sange (hiponatremie acutd) care poate duce la umflarea creierului ce pune viata in pericol
(encefalopatie hiponatremica, edem cerebral).

Femeile care se afld la varsta fertild si pacientii cu afectiuni cerebrale grave cum ar fi infectia
membranei care inconjoard creierul (meningitd) sau leziuni cerebrale (sdngerare intracraniand,
contuzie cerebrald) prezintd un risc deosebit de mare de umflaturi cerebrale severe si care pun viata in
pericol cauzat de un nivel anormal de scazut de sodiu in sange.

Medicul dumneavoastra va avea o grija deosebita daca:

e ati pierdut apa, in timp ce ati retinut sérurile

e aveti niveluri crescute In sdnge de potasiu, sodiu, calciu sau clor

e aveti niveluri anormal de mari de substante bazice in sange cauzate de metabolismul
dumneavoastra (alcaloza metabolica severad)

e suferiti de insuficientd cardiaca, hepatica, renald sau pulmonara

e prezentati apa in exces la nivelul organismului (edem periferic, hiperhidratare exracelulara)

e suferiti de o afectiune in care retineti sodiu, cum ar fi hipertensiune arteriald, toxemie de
sarcind (vezi “Sarcina si aldptarea”), niveluri crescute de aldosteron in corp, vi se
administreaza tratament cu cortizon

e suferiti de o afectiune in care retineti potasiu, de exemplu deficientd acutd de apa in corpul
dumneavoastra, distrugerea extinsa a tesuturilor, asa cum apare din cauza arsurilor severe

e suferiti de o boald asociata cu niveluri crescute de vitamina D la nivelul sangelui cum ar fi
sarcoidoza

e aveti pietre la rinichi sau un istoric de pietre la rinichi.

Daca aveti constant o concentratie scazutd de sodiu in sidnge, medicul dumneavoastra va avea o grija
deosebita si va va administra aceastd solutie incet. Acest lucru va preveni posibilele afectiuni ale
creierului (sindromul de demielinizare osmotica).

Copii si adolescenti

Copiii prezintd un risc particular de umflaturi cerebrale severe si care pun viata in pericol cauzat de un
nivel anormal de scdzut de sodiu in sange.

Medicul dumneavoastra va avea o grija deosebitd de copilul dumneavoastra mai mic de 3 luni daca
el/ea primeste medicamentul acesta.

Utilizarea ca solutie vehicul
Retineti: Dacd aceastd solutie este utilizatd ca vehicul, trebuie luate in considerare informatiile de
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siguranta furnizate de producatorul respectiv.

In timp ce vi se administreaza aceasta solutie, urmatorii parametri vor fi verificati pentru a garanta ca
sunt 1n limitele normale:

e nivelurile de saruri si lactat din sange

e Dbalanta acido-bazica



balanta hidrica

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabili impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alt medicament.
Medicul dumneavoastrd va va administra aceasta solutie cu precautie daca:

luati cortizon sau carbenoxolona

luati medicamente care trateaza sldbiciunea cardiaca (de exemplu preparatele digitalice,
digoxina)

luati medicamente care determind o crestere a nivelului de potasiu in ser (vezi lista de mai
jos):

- medicamente care cresc fluxul urinar si retin potasiul (de exemplu triamteren,
amilorid, spironolactona, singure sau in asociere)

- medicamente care sunt utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale (inhibitori ECA,
de exemplu captopril, enalapril; Antagonistii receptorilor angiotensinei II, de exemplu
valsartan, losartan)

- unele medicamente utilizate pentru a suprima sistemul imunitar (de exemplu
tacrolimus, ciclosporina)

- un medicament special numit suxametoniu utilizat pentru relaxare musculara

vi se administreaza simultan diuretice tiazidice si vitamina D

vi se administreaza concomitent medicamente ce trateaza boala oaselor fragile (de exemplu
bifosfonati, fluoruri) sau antibiotice specifice (de exemplu fluorochinolone, tetracicline)

luati medicamente stimulatoare (de exemplu efedrind, pseudoefedrind, sulfat de
dexamfetamind, clorhidrat de fenfluramina).

Medicul dumneavoastra va va administra aceastd solutie doar cu precautie daca luati unul dintre
medicamentele urmatoare care funtioneaza ca vasopresina sau cresc efectul vasopresinei si cresc riscul
aparitiei de niveluri scazute de sodiu in sange (hiponatremie):

carbamazepind sau oxcarbazepind, utilizate 1n tratamentul epilepsiei

clofibrat, utilizat in tratarea hipercolesterolemiei

vincristind si ifosfamida utilizate 1n tratamentul cancerului

ciclofosfamida, utilizata in tratarea cancerului sau a bolilor autoimune

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) utilizati in tratarea depresiei

antipsihotice utilizate in tratamentul tulburarilor mentale

analgezice opiode, utilizate in scdderea durerii severe

antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) utilizate in scdderea durerii de la slabd pana la
moderata si tratarea inflamatiilor din organism

clorpropamida utilizata in tratamentul diabetului zaharat (niveluri crescute de glucoza in sange
dupa masa)

desmopresina utilizatd in tratarea diabetului insipid (sete extremd si productie continua de
cantitati mari de urind diluata)

oxitocind, utilizata in timpul travaliului

vasopresind si terlipresina utilizate in tratarea ,,varicelor esofagiene care sangereaza” (marirea
venelor la nivelul esofagului din cauza problemelor hepatice)
3,4-metilendioxi-N-metamfetamind (MDMA, ,,ecstasy”), un drog interzis

Diuretice (medicamente care cresc cantitatea de urind).

Lactatul duce la alcalinizarea urinei dumneavoastrd. Acest lucru poate schimba excretia unei anumite
substante medicamentoase (de exemplu acid salicilic).

Unele medicamente nu trebuie amestecate cu Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila.
Acest lucru este valabil pentru medicamentele care contin oxalat, fosfat sau carbonat/bicarbonat.
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Medicul va amesteca diferite medicamente cu Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild doar
dacad este o combinatie sigura.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Dacéa sunteti Insarcinatd, va rugdm sa informati medicul. Medicul dumneavoastrd va va administra
aceasta solutie doar daca acesta crede ca este necesar.
Medicul dumneavoastrd va lua precautii speciale daca aveti toxemie gravidica. Aceasta este o stare a
ultimului trimestru de sarcind cand pacienta are urmatoarele simptome:

e Hipertensiune arteriala

e Umflarea tesuturilor

e Proteinurie

Alaptarea

Calciul este excretat in laptele matern, dar la doze terapeutice de Solutie Ringer Lactat B. Braun,
solutie perfuzabild, nu s-au anticipat efecte negative pentru nou-nascuti/sugari. Cu toate acestea,
Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastrd va va monitoriza balanta hidro-electrolitica (inclusiv sodiul) de la nivelul
sangelui Tnaintea si in timpul tratamentului, in special pacientilor cu o productie crescuta de
vasopresind (un hormon care regleaza cantitatea de fluide din organism) si pacientilor care iau
medicamente ce functioneaza ca vasopresina, deoarece pentru acestia exista riscul de a avea un nivel
anormal de scdzut de sodiu in sange (hiponatremie). Vezi si sectiunile ”Atentionari si precautii”, ”
Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild impreuna cu alte medicamente” si "Reactii adverse

posibile”.

Doze

Acest medicament va va fi administrat de un doctor sau un profesionist din domeniul sanatatii.
Medicul va decide doza corecta de Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild in functie de
necesarul hidro-electrolitic al corpului dumneavoastrd. Deci varsta, greutatea, conditia clinica si
fiziologica (acido-bazicd) vor fi luate in calcul.

Dozele recomandate sunt:

Adulti i adolescenti

Doza zilnicd maxima
Pana la 40 ml/kg corp/zi.

Viteza maxima de perfuzare




Viteza de perfuzare va fi ajustatd In concordantd cu conditia dumneavoastra clinica. Viteza de
perfuzare, iIn mod normal, nu ar trebui sa depaseasca urmatoarea valoare: 5 ml/kg corp/h.

Copii si adolescenti
20 — 100 ml/kg corp/zi.

Viteza maxima de perfuzare

In medie 5 ml/kg corp/h. Astfel, cantitatea care trebuie administratd depinde de varsta pacientului:
6 — 8 ml/kg corp/h pentru sugari'

4 — 6 ml/kg corp/h pentru copii mici'

2 — 4 ml/kg corp/h pentru copii de scoald’

Isugari si copii mici: intervalul de varsta de la 28 de zile pana la 23 de luni

2copii de scoald: intervalul de varsta de la 2 ani pand la 11 ani

Varstnici
In mod normal, aceeasi doza care se aplica si adultilor, dar cu precautie daca suferiti de alte boli ca
slabiciune cardiaca sau afectare hepatica care sunt asociate frecvent cu varsta inaintata.

Pacienti cu arsuri
Adulti
In timpul celor 24 de ore veti primi 4 ml solutie/kg corp/procent de suprafata arsa.

Copii si adolescenti

In primele 24 de ore copilul dumneavoastra va primi 3 ml solutie/kg corp/procent de suprafata arsa.
Astfel, urmatoarele volume sunt adaugate ca tratament de Intretinere pentru copil in acord cu greutatea
lui/ei:

- Pentru copii cu greutatea cuprinsa intre 0 — 10 kg cantitatea este de 4 ml/kg corp/h

- Pentru copii cu greutatea cuprinsa intre 10 — 20 kg cantitatea este de 40 ml/h + 2 ml/kg
corp’/h

- Pentru copii cu greutatea mai mare de 20 de kg, cantitatea este de 60 ml/h + 1 ml/kg
corp/h.

Utilizarea ca solutie vehicul

Daca Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila este utilizatd ca vehicul pentru concentrate de
electroliti si medicamente compatibile, instructiunile de utilizare se vor respecta pentru produsul
medicamentos care trebuie adaugat.

Daci utilizati mai multi Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabili decit trebuie

O supradoza poate duce la hiperhidratare (fluide in exces in corp) care poate fi urmata de:
e Cresterea tensiunii la nivelul pielii
e Congestie venoasa
e Umflarea tesuturilor
e Apa lanivelul plamanilor sau creierului
e Tulburéri ale fluidelor, sarurilor sau balantei acido-bazice
e Niveluri crescute de saruri in sange

Daca apare o supradoza, medicul dumneavoastra va va administra orice tratament necesar.
Daca aveti orice intrebari despre utilizarea acestui produs, intrebati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

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



Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Niveluri anormal de scazute de sodiu in sdnge dobandite in spital (hiponatremie)

e Umflarea creierului (edem cerebral) din cauza nivelurilor scazute de sodiu in sange
(encefalopatie hiponatremicd). Acesta lucru produce leziuni ireversibile la nivelul creierului si
moarte. Simptomele includ: durere de cap, stare de rau (greatd), voma, oboseala si lipsd de
energie.

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 din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solutia Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Solutia Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabilda dupa data de expirare inscrisd pe
ambalaj (dupa EXP:). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Recipient pentru unicé folosinta. Aruncati recipientul si orice solutie neutilizata pe care o contine dupa
utilizare.

Nu exista conditii speciale pentru eliminare. Se utilizeaza doar daca solutia este limpede, incolora, iar
recipientul si sistemul de Inchidere nu prezinta semne de deteriorare.

Nu refolositi recipientele partial utilizate.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila

Substantele active:
1000 ml de solutie contin

Clorura de sodiu 6,00 g
Solutie de lactat de sodiu (50% m/m) 6,24 ¢
(echivalent pentru lactat de sodiu, 3,12 g)

Clorura de potasiu 040 ¢g
Clorura de calciu dihidrat 0,27 ¢g

Concentratia in electroliti

Sodiu 131 mmol/l
Potasiu 5,4 mmol/l
Calciu 1,8 mmol/l
Clor 112 mmol/l
Lactat 28 mmol/l



Cealalta componenta este apa pentru preparate injectabile.

Osmolaritatea teoretica 277 mOsm/1
Aciditatea de titrare < 1 mmol/l
pH: 5,0-7,0

Cum arata Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabili si continutul ambalajului

Este o solutie perfuzabila, de exemplu pentru administrarea prin picurare intr-o vena.
Este o solutie limpede, incolora de saruri in apa.

Este disponibila in urmatoarele dimensiuni:
Cutie cu 10 flacoane din PEJD a céte 250 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane din PEJD a cate 500 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata si Fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Germania

Fabricantii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Germania

B. BRAUN MEDICAL S.A.
Carretera de Terrassa,
12108191 Rubi, Spania

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical

Echilibrul hidric, electrolitii serici si balanta acido-bazicd trebuie monitorizate fnainte si in timpul
administrarii, cu o deosebita atentie la concentratia serica a sodiului la pacientii cu eliberare crescuta
de vasopresind non-osmotica (sindromul de secretie inadecvata de hormon antidiuretic, SIADH) sau la
pacientii ce iau ca medicatie asociatd medicamente agoniste cu vasopresind, din cauza riscului de
hiponatremie dobandita in spital (vezi pct. 4.4, 4.5 si 4.8). Monitorizarea concentratiei serice a sodiului

prezintd o importanta deosebita la administrarea de lichidele hipotonice.

Atentionari speciale si precautii speciale
Utilizarea lactatului poate fi afectata de prezenta hipoxiei sau a insuficientei hepatice.



Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild contine o cantitate de potasiu similard cu
concentratia fiziologica de potasiu din sangele uman. Cu toate acestea, nu este indicat in tratamentul
persoanelor cu o deficientd severa de potasiu.

Solutia contine ioni ce se pot metaboliza (de exemplu lactat), astfel incat poate duce la alcaloza
metabolica.

Trebuie avut grija pentru a preveni extravazarea in timpul administrarii perfuziei.

In cazul in care are loc o transfuziei de sange concomitent, solutia nu trebuie administratd prin
intermediul aceluiasi set de perfuzare.

Daca lactatul se acumuleaza in timpul perfuziei, doza si rata de perfuzare vor fi reduse sau
administrarea solutiei va fi oprita.

Informatii importante despre flacon:
Flaconul din plastic contine o cantitate importantd de aer. Pentru a evita riscul de embolie gazoasa, tot
aerul trebuie eliminat Tnainte de a incepe o perfuzie sub presiune.

Supradozare:

Incetarea perfuziei, administrarea diureticelor cu monitorizarea continui a electrolitilor serici,
corectarea dezechilibrelor electrolitice si acido-bazice.

In cazurile severe de supradozaj, poate fi necesara dializa.



