AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11439/2019/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie Ringer Infomed solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabild contine clorurd de sodiu 8,60 g, clorurd de potasiu 0,30 g, clorura de calciu
dihidrat 0,33 g.

Continutul in electroliti:

g/l mEq/1
Na’ 3,38 147,5
K" 0,157 4
Ca™ 0,09 4,5
Cr 5,515 156

Osmolaritate =308 mOsmy/1

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Solutia Ringer Infomed este indicata ca tratament de substitutie hidroelectrolitica n:
e deshidratari predominant extracelulare (de exemplu in caz de varsaturi, diaree, fistule);
¢ hipovolemie (determinatd de soc hemoragic, arsuri, pierderi hidroelectrolitice perioperatorii);

4.2 Doze si mod de administrare

Doza zilnicd maxima se stabileste de catre medic in functie de varsta, greutate si starea clinica a
pacientului, precum si de tabloul biologic al acestuia.

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 intravenoasda lentd, in conditii riguroase de asepsie.
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4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta cardiaca congestiva;

Hiperhidratare, predominant extracelulara;

Hiperkaliemie,

Hipercalcemie;

Asociere cu digitalice si diuretice care economisesc potasiu.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Aceasti solutie nu trebuie administrata prin injectare intramusculara. In cazul transfuziilor concomitente,
sangele si Solutia Ringer Infomed nu trebuie administrate in acelasi dispozitiv de perfuzie, datorita

riscului de coagulare.

In timpul tratamentului cu Solutie Ringer Infomed exista risc de complicatii determinate de volumul de
solutie si de cantitatea de electrolifi administrate.

Poate sd apara supraincarcare a sistemului cardiovascular cu edem pulmonar, 1n special la pacientii factori
de risc predispozanti

in timpul tratamentului cu Solutie Ringer Infomed este necesara monitorizarea echilibrul hidro-electrolitic
si acidobazic.

Utilizarea solutiei necesita monitorizare clinica si biologica, in special la pacientii cu insuficienta renala
severd, edeme cu retentie sodata, tratament cu glucocorticoizi si derivati.

Deoarece solutia contine potasiu, in special la pacientii cu risc de hiperkaliemie, de exemplu insuficienta
renald severa, trebuie monitorizata kaliemia.

Aparitia oricarei reactii adverse necesita intreruperea perfuziei.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate datoritd prezentei calciului
- digitalice — risc de tulburari grave de ritm, uneori cu potential letal.

Asocieri de avut 1n vedere
- diuretice tiazidice — risc de hipercalcemie prin scaderea elimindrii urinare a calciului.

Asocieri contraindicate datoritd prezentei potasiului
- diuretice care economisesc potasiu (amilorid, canrenoat de potasiu, spironolactona, triamteren) —
risc de hiperkaliemie cu potential letal, in special la pacientii cu insuficienta renala (aditia
efectelor hiperkaliemiante).

Asocieri care necesitd precautii
- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, tacrolimus - risc de hiperkaliemie cu potential
letal, indeosebi in special la pacientii cu insuficienta renala (aditia efectelor hiperkaliemiante).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Acest medicament poate fi utilizat in timpul sarcinii §i aldptarii, numai daca este necesar si sub
monitorizarea echilibrelui hidro-electrolitic si acido-bazic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Solutia Ringer Infomed nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

In general, in conditiile utilizarii conform recomandarilor, cu supravegherea atenta a echilibrelor
hidroelectrolitice si acido-bazice, nu exista riscul aparitiei nici unei reactii adverse. Pot apare edeme.

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
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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 supraincarcare lichidiana, dezechilibru hidro-electrolitic, hiperosmolaritate si
acidoza metabolica.

Tratamentul consta in Intreruperea perfuziei cu Solutie Ringer Infomed si administrare de diuretice, de
exemplu furosemid. In caz de oligurie sau anurie pot fi necesare hemodializa sau dializa peritoneala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate 1n balanta hidroelectrolitica, combinatii, codul ATC:
B05BBO1.

Solutia Ringer Infomed contine electroliti in concentratie similara cu cea din plasma umana si, in general,
este caracterizatd printr-o asemanare cu lichidul extracelular, in care ionii de Na'si de CI" predomina.
Natremia normala este de 135-147 mmol/l, iar cloremia 98-107 mmol/l.

Echilibrul balantei sodice este esential pentru mentinerea volemiei si a unei distributii normale a apei in
organism. De aceea, modificarile homeostaziei hidrice provoaca modificari ale balantei sodiului (si
invers).

Sodiul are rol in procesele bio-electrice si in functionarea sistemelor enzimatice.

Clorul este esential pentru mentinerea echilibrului acido-bazic si are un rol important in homeostazia
lichidiana. De aceea, pierderile (prin diaree, varsaturi sau alte tulburari) pot provoca hipocloremie si
alcaloza metabolica.

Potasiul (4,0-4,8 mmol/l) si calciul (2,1-2,8 mmol/l) sunt ioni cu rol esential in functiile si procesele
celulare si metabolice. Potasiul intervine 1n transmiterea nervoasa, contractia muschiului cardiac, functia

renald, sinteza proteinelor si metabolismul hidrocarbonatilor.

Calciul are rol in coagulare, functia miocardului, excitabilitatea musculara si metabolismului
hidrocarbonatilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare, solutia difuzeaza in spatiul extracelular si determind o crestere a volumului acestuia.
Metabolizarea este reprezentata de cea a ionilor componenti: sodiu, potasiu, calciu si cloruri.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

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 sa se
verifice compatibilitatea, sa se asigure sterilitatea si uniformizarea amestecului. Dupa realizarea
amestecului, acesta trebuie administrat imediat.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani.

Medicamentul dupa prima deschidere: A se utiliza imediat.

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 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 doud tuburi conectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

1nainte de administrare se verifica pungile, care trebuie sa fie intacte, iar solutia trebuie sa fie limpede.
Inainte de utilizare trebuie dezinfectat dopul de cauciuc. Nu se utilizeaza pungile deteriorate, ale caror
dopuri au fost perforate anterior sau din care s-a extras lichid.
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