AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11178/2018/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie Ringer Vioser solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabila contin clorura de potasiu 0,3 g, clorura de calciu dihidrat 0,33 g si clorura
de sodiu 8,6 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie perfuzabila

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Substituirea lichidului intravascular pe termen scurt, pierdere de clor.
- Solvent si vehicul pentru medicamente compatibile si electroliti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata se stabileste in functie de necesitatile hidroelectrolitice ale pacientului.

Doza zilnica maxima recomandata este de 40 ml/kg

Mod de administrare
Ringer solutie perfuzabila se administreaza sub forma de perfuzie intr-o vena periferica.

Viteza maxima de perfuzare depinde de necesitatea pacientului pentru lichide si electroliti.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Stari de hiperhidratare.

- Hipenatremie

- Hiperkalemie

- Hipercloremie

- Hipercalcemie



- Situatii clinice in care este necesara o restrictie a aportului de sodiu (de exemplu: insuficienta
cardiacd, edeme generalizate, edem pulmonar, hipertensiune arteriala, eclampsie, insuficienta
renald severa.

Sunt necesare precautii speciale pentru pacientii cu insuficienta renala in special cei cu
hiperkaliemie.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Echilibrul hidroelectrolitic si cel acidobazic trebuie monitorizat cu regularitate.

In tratamentul deshidratarii hipertone trebuie evitatd o viteza mare de perfuzare, deoarece cresc
osmolaritatea si natremia.

Sunt necesare precautii in caz de transfuzie sanguina concomitenta, datoritd prezentei calciului; solutia
Ringer nu se administreaza in acelasi timp, datorita riscului de coagulare.

Deoarece contine calciu, solutia Ringer nu trebuie amestecata cu solutii care contin carbonati, oxalati
sau fosfati.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocieri contraindicate datoritd prezentei calciului

Nu se recomandé administrarea concomitentd cu medicamentele digitalice datorita tulburarilor de ritm
cardiac, uneori cu potential letal.

Asocieri care necesita precautii datorita prezentei calciului
Se recomanda precautie la administrarea concomitenta cu diureticele tiazidice datorita riscului de
hipercalcemie determinata de excretia redusa de calciu, mai ales 1n cazul insuficientei renale cronice.

Asocieri contraindicate datoritd prezentei potasiului

Nu se recomanda administrarea concomitenta cu diureticele care economisesc potasiul-amilorid,
spironolactona, triamteren-datorita riscului de hiperpotasemie, uneori cu potential letal si al
insuficientei renale care apare ca efect al hiperpotasemiei.

Asocieri care necesitd precautii datoritd prezentei potasiului

Se recomanda precautii Tn administrarea concomitentd cu medicamentele inhibitoare ale enzimei de
conversie a angiotensinei, medicamentele antagoniste de angiotensina 11, ciclosporina si tacrolimus
datorita riscului de hiperpotasemie, uneori cu potential letal si al insuficientei renale care apare ca
efect al hiperpotasemiei.

Solutia Ringer este incompatibila fizico-chimic cu clortetraciclina, amfotericina B si oxitetraciclina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se cunosc restrictii de utilizare in timpul sarcinii i aldptarii daca balanta hidro-electrolitica este
monitorizata corect §i frecvent, iar dozele sunt adaptate necesitatilor fiziologice.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt cunoscute.
4.8 Reactii adverse

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

Acest tip de reactii adverse nu se intdlnesc daca se respecta recomandarile de administrare.

Existd riscul de edem prin supra-incarcare hidro-sodata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din




domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd 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

4.9 Supradozaj

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

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate in balanta hidroelectrolitica, combinatii, codul ATC:
BO05BBO1.

Solutia Ringer este o solutie de electroliti cu o compozitie adaptata concentratiei plasmatice a
cationilor esentiali. Solutia Ringer se administreaza pentru corectarea tulburarilor homeostaziei
hidroelectrolitice.

Administrarea electrolitilor este indicatd pentru mentinerea sau restabilirea conditiilor fiziologice la
nivelul spatiului extracelular si a spatiului intracelular. Datorita unui continut ridicat de clor, solutia
Ringer are un usor efect acidozic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Solutia Ringer este distribuita in principal in spatiul intravascular si apoi in spatiul estracelular.
Aproximativ 1/3 din lichidul administrat raimane in spatiul intravascular. De aceea, solutia produce un
efect hemodinamic de scurta durata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii cu solutie Ringer pentru evaluarea potentialului carcinogen, mutagen sau a
efectelor asupra fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric 25%
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Deoarece contine calciu, solutia Ringer nu trebuie amestecata cu solutii care contin carbonati, oxalati
sau fosfati.

Daca se amesteca cu alte medicamente, sunt necesare precautii speciale pentru conditiile igenice,
Amestecurile trebuie facute In conditii de asepsie, imediat Tnainte de Inceperea perfuziei.

A se utiliza numai solutia limpede fara depozite din recipiente intacte.

Solutia Ringer nu se pastreaza dupa adaugarea altor medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate



3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din PE contindnd 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE contindnd 500 ml solutie perfuzabila

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Pentru utilizare unica.

Flaconul cu solutie neutilizata trebuie indepartat imediat dupa utilizare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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