AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14378/2022/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1000 ml solutie perfuzabila contin

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

Clorura de potasiu 0,40 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
Clorura 112 mmol/l
Lactat 28 mmol/l

Excipienti cu efect cunoscut

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie apoasa limpede, incolora.

Osmolaritate teoretica: 277 mOsm/1
Aciditate (titrabila la pH 7,4): <1 mmol/l
pH: 5,0-7,0

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
- Tratament de substitutie hidro-electroliticd la pacientii cu metabolism acido-bazic echilibrat sau cu

acidoza metabolica usoara ;
- Deshidratare izotona sau hipotona




- Inlocuirea volumului intravascular pe termen scurt
- Solutie vehicul pentru electroliti sau medicamente compatibile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza

Doza unei solutii depinde de cantitatea de fluide si electroliti de care are nevoie pacientul, varsta acestuia,
greutatea, conditia clinica si statusul fiziologic (acido-bazic). Echilibrul hidric, electrolitii serici si balanta
acido-bazica trebuie monitorizate Tnainte si in timpul administrarii, cu o deosebitd atentie la concentratia
serica a sodiului la pacientii cu eliberare crescutd de vasopresind non-osmotica (sindromul de secretie
inadecvatd de hormon antidiuretic, SIADH) sau la pacientii ce iau ca medicatie asociatd medicamente
agoniste cu vasopresina, din cauza riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi sectiunile 4.4, 4.5 si
4.8). Monitorizarea concentratiei serice a sodiului prezintad o importantd deosebitd la administrarea de
lichidele hipotonice.

Osmolaritatea Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila la perfuzare: 277 mOsmy/1
Dozele recomandate sunt:
Adulti si adolescenti

Doza zilnica maxima
Pana la 40 ml/kg corp/zi, corespunde la 5,24 mmol de sodiu/kg corp/zi si maximum 0,22 mmol de potasiu
/kg corp/zi.

Viteza maxima de perfuzare:
Viteza de perfuzare va fi ajustatd in concordanta cu conditia clinica a pacientului.
Viteza de perfuzare nu va depasi in mod normal urmatoarele valori: 5 ml/kg corp/h.

Copii si adolescenti

Doza recomandatd pentru sugari §i copii:
20 ml — 100 ml/kg corp/zi, corespund la 2,6 — 13 mmol sodiu/kg corp/zi si 0,108 — 0,54 mmol de potasiu
/kg corp/zi.

Viteza maxima de perfuzare

In medie 5 ml/kg corp/h, dar valorile variaza in functie de varsta:
6 — 8 ml/kg corp/h pentru sugari'

4 — 6 ml/kg corp/h pentru copii mici '

2 — 4 ml/kg corp/h pentru scolari >

!'sugari si copii mici: intervalul de vérsta 28 de zile pana la 23 de luni

2 gcolari: intervalul de vérstd 2 ani pand la 11 ani

Vérstnici
Practic se aplica aceeasi doza ca pentru adulti, dar trebuie acordatd precautie la pacientii care suferd de
alte boli cum ar fi insuficientd cardiaca sau renala care pot fi frecvent asociate cu varsta avansata.

Pacienti cu arsuri
Pentru a calcula necesarul de lichide al pacientilor cu arsuri in conformitate cu formula Parkland,
urmatoarele valori pot fi folosite ca indrumare:

Adulti
in primele 24 de ore, Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila este administrata intr-o cantitate

de 4 ml/kg corp/procent de suprafata arsa.

Copii si adolescenti




in primele 24 de ore, Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila este administrata intr-o cantitate
de 3 ml/kg corp/procent de suprafatd arsd. Urmatoarele volume sunt addugate ca tratament de intretinere
pentru copii in functie de greutatea lor:
- Pentru copii cu greutate intre 0 — 10 kg Intr-o cantitate de 4 ml/kg corp/h
- Pentru copii cu greutate intre 10 — 20 kg intr-o cantitate de 40 ml/h + 2 ml/kg corp/h
- Pentru copii cu greutate mai mare de 20 kg, cantitate care se administreaza este de 60 ml/h + 1
ml/kg corp/h.

Utilizarea ca solutie vehicul

Daca Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild este utilizata ca vehicul pentru concentrate de
electroliti si medicamente compatibile, instructiunile de utilizare ale produsului medicamentos trebuie
avute in vedere.

Inlocuirea volumului pe termen scurt
Pentru a reconstitui valorile normale ale volumului sanguin, trebuie administrat aproximativ un volum de
3-5 ori mai mare decat cantitatea de sdnge pierdut.

Modul de administrare
Administrare intravenoasa

Pentru precautii privind perfuzia sub presiune, vedeti punctul 4.4.
4.3 Contraindicatii

- Nueste indicat a se utiliza n hiperlactatemie (vezi si pct. 4.4)
- Hiperhidratare

Aceasta solutie nu este indicata in tratamentul acidozei metabolice severe.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta solutie trebuie administrata cu precautie deosebitd In urmétoarele conditii:
- Deshidratare hipertonica
- Hiperpotasemie
- Hipernatremie
- Hipercloremie
- Hipercalcemie
- Insuficientd hepatica

Perfuziile cu volum mare trebuie utilizate numai sub monitorizare la pacientii cu insuficientd cardiaca,
renald sau pulmonara, edem pulmonar sau cerebral si la pacientii cu eliberare non-osmotica de
vasopresina (inclusiv SIADH), din cauza riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi mai jos).

Pacientii cu hiponatremie, cu eliberare non-osmotica de vasopresina (de exemplu in afectiuni acute,
durere, stres post-operator, infectii, arsuri si boli ale SNC), pacientii cu boli cardiace, hepatice, renale si
pacientii expusi la agonisti ai vasopresinei (vezi pct. 4.5) prezintd un risc deosebit de dezvoltare a
hiponatremiei acute la administrarea de fluide perfuzabile hipotone.

Hiponatremia acutd poate conduce la encefalopatie hiponatremica acutd (edem cerebral), caracterizata
prin durere de cap, greatd, convulsii, letargie si voma. Pacientii cu edem cerebral prezinta risc deosebit de
sever, ireversibil, de leziuni cerebrale care pun in pericol viata.

Copiii, femeile la varsta fertild si pacientii cu compliantd cerebrala redusa (de exemplu meningita,
sangerari intracraniale, contuzii cerebrale si edem cerebral) prezintd un risc deosebit de sever de edem
cerebral care poate pune in pericol viata, cauzat de hiponatremia acuta.



Utilizarea lactatului poate fi afectata in prezenta hipoxiei sau a insuficientei hepatice.

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila are un continut de potasiu similar cu cel al
concentratiei din sdngele uman. Cu toate acestea, nu este potrivit pentru tratamentul pacientilor cu deficit
sever de potasiu.

Solutia poate provoca alcaloza metabolica, deoarece contine ioni metabolizabili (de exemplu ionul lactat).
Prin urmare, solutia trebuie administrata cu precautie la pacientii cu alcaloza metabolica.

Solutiile care contin clorura de sodiu trebuie administrate cu precautie la pacientii cu:
e Insuficienta cardiacd, edem periferic, hiperhidratare extracelulara,
e Hipertensiune, functie renald afectata, eclampsie instalata sau iminentd, aldosteronism sau orice
alte conditii sau tratamente (de exemplu cu steroizi/corticoizi) asociate cu retentie de sodiu (vezi
si pct. 4.5).

Solutiile cu un continut de saruri de potasiu trebuie administrate cu precautie la pacientii cu boalad
cardiacd, conditii care predispun pacientul la hiperkaliemie precum insuficientd renald sau
adrenocorticald, dezhidratare acutd sau o distrugere extinsa a tesuturilor, precum in cazul arsurilor severe.

Din cauza prezentei calciului:

e Trebuie avutd grija astfel Incat sd se prevind extravazarea solutiei in timpul perfuzarii
intravenoase,

e Solutia trebuie administratd cu precautie la pacientii cu functie renald afectata, boli asociate cu
niveluri ridicate de vitamina D, precum sarcoidoza. Prin urmare, administrarea solutiilor pe baza
de calciu trebuie evitata in cazul pacientilor cu nefroliti sau cu istoric de nefroliti,

e In cazul transfuziei concomitente de singe, solutia nu trebuie s fie administrati prin acelasi set
de perfuzare.

Pacienti cu hiponatremie cronicd

Corectia prea rapida a nivelului de sodiu din sange trebuie evitatd la pacientii cu hiponatremie cronica,
deoarece cresterea rapida a concentratiei de sodiu poate conduce, in cazuri rare, la efecte adverse
osmotice, cum ar fi sindromul demielinizarii osmotice.

Copii si adolescenti
Solutia trebuie administratd numai cu precautie speciald nou-nascutilor mai tineri de 3 luni.

Utilizarea ca solutie vehicul
Retineti: Dacd solutia Ringer este utilizatd ca vehicul, trebuie luate in considerare informatiile de

5

siguranta furnizate de producatorul respectiv.

Monitorizarea clinica include verificari ale electrolitilor serici, balantei acido-bazice si balantei hidrice.

Lactatul seric trebuie monitorizat indeaproape si, daca se observa o acumulare in timpul perfuziei, doza si
rata de infuzare trebuie reduse sau administrarea solutiei trebuie oprita.

In cazul perfuzarii sub presiune, care poarte fi necesara in urgente vitale, tot aerul din containerul de
plastic si din setul de perfuzare trebuie eliminat inainte ca solutia sa fie administrata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea de Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild in concordantd cu indicatiile
recomandate si contraindicatiile nu va creste concentratia plasmatica in electrolitii pe care ii contine. in
cazul in care se observa o crestere a concentratiei oricarui electrolit din alte cauze nementionate mai sus,
urmatoarele interactiuni trebuie luate in considerare:



e Legate de sodiu
Coricoizii/steroizii si carbenoxolonele pot fi asociate cu retentie de sodiu si apa (aparitie de edem
si hipertensiune).

e Legate de potasiu
Suxametoniu, diureticele care economisesc potasiul (amilorid, spironolactona, triamteren, singure
sau in asocieri), inhibitori ai ECA (de exemplu captopril sau enalapril), agonisti ai receptorilor
angiotensinei I (de exemplu valsartan sau losartan), tacrolimus, ciclosporind pot creste
concentratia de potasiu din sange si conduce la hiperkaliemie potential fatala, mai ales in cazul
insuficientei renale, care creste efectul hiperpotasemiei.

e Legate de calciu

0 Glicozidele digitalice (glicozidele cardiotonice) pot suferi o intensificare a efectelor din
cauza hipercalcemiei si pot conduce la aritmii cardiace severe sau fatale.

0 Diureticele tiazide si vitamina D administrate simultan cu calciul pot induce
hipercalcemie.

e Daca bifosfonatii, fluorurile, mai multe fluorochinolone si tetraciclinele sunt administrate
simultan cu solutiile cu continut de calciu, biodisponibilitatea (absorbtie redusd) medicamentelor
de mai sus poate fi redusa.

e Legate de lactat
Administrarea de bicarbonati sau precursori ai bicarbonatului, precum lactatul, conduc la
alcalinizarea urinei cu un clearance renal crescut al medicamentelor acide (de exemplu acid
salicilic). Timpul de injumatatire al medicamentelor de baza — in special simpatomimetice (de
exemplu efedrind, pseudoefedrind) si stimulante (de exemplu sulfat de dexamfetamina, clorhidrat
de fenfluramina) - va fi prelungit daca sunt administrate cu solutii care contin lactat.

e Medicamente care conduc la un efect crescut al vasopresinei
Medicamentele de mai jos cresc efectul vasopresinei, conducand la o excretie renald scazuta a
apei fara electroliti ce poate creste riscul dezvoltarii hiponatremiei dobandita in spital, in urma
unui tratament neechilibrat cu fluide intravenoase (vezi pct. 4.2, 4.4, 4.8).

O Medicamente care stimuleazd eliberarea de vasopresind: clorpropamida, clofibrat,
carbamazepina, vincristina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, 3-4-metilendioxi-
metamfetamina, ifosfamida, antipsihotice, narcotice

O Medicamente care potenteazd actiunea vasopresinei: clorpropamidd, AINS,
ciclofosfamida

0 Analogi ai vasopresinei: desmopresind, oxitocind, vasopresina, terlipresina

0 Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie includ diureticele si antiepilepticele,
de exemplu oxcarbazepina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele sunt limitate (mai putin de 300 de rezultate in sarcind) in ceea ce priveste utilizarea componentelor
continute 1n Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila la femeile gravide. Studiile efectuate pe
animale sunt insuficiente pentru a determina efectele asupra toxicitatii reproductive (vezi pct. 5.3).
Deoarece toate componentele medicamentului Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila sunt
prezente In mod natural in organism, iar proprietatile biochimice sunt bine cunoscute, produsul poate fi
utilizat dupa cum este indicat.

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabild trebuie administrat cu precautie speciald la femeile
gravide, in special in timpul travaliului, dacd sodiul este administrat in combinatie cu oxitocina (vezi pct.

44,4.55i4.8).

Se administreaza cu prudenta in preeclampsie.



Alaptarea

Calciul este excretat in laptele uman, dar nu sunt anticipate efecte la sugari/nou-nascuti daca Solutie
Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila este administrat la dozele terapeutice. Drept urmare, Solutie
Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila poate fi administrat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt necesare precautii speciale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest produs medicamentos nu influenteaza abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti tratati
Frecvente: afecteaza intre 1 §i 10 din 100 pacienti tratati

Mai putin frecvente: afecteaza intre 1 si 10 din 1000 pacienti tratati
Rare: afecteaza intre 1 g1 10 din 10000 pacienti tratati
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati

Cu frecventd necunoscutd: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburiri de metabolism si nutritie:
Cu frecventd necunoscuta: hiponatremie dobandita in spital

Tulburari neurologice:
Cu frecventa necunoscuta: encefalopatie hiponatremica

Hiponatremia dobandita in spital poate cauza leziuni cerebrale ireversibile si moarte din cauza dezvoltarii
de encefalopatie hiponatremica (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanditescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj
Simptome

Supradozajul poate provoca hiperhidratare manifestata prin congestia pielii, congestie venoasa, edeme —
posibil edem pulmonar sau cerebral -, tulburari electrolitice si acido-bazice, hiperosmolaritate serica.

Tratament



Se recomandd intreruperea imediatd a administririi, administrarea de diuretice cu monitorizarea
permanenta a electrolitilor plasmatici si corectia dezechilibrelor electrolitice si acido-bazice.
In cazuri severe de supradozaj, poate fi necesara dializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate In balanta hidroelectrolitica, electroliti
Codul ATC: B05B BO1.

Mecanism de actiune

Solutia contine ioni esentiali prezenti In lichidul extracelular. Prin urmare, proprietatile farmacodinamice
ale ionilor din compozitie (sodiu, potasiu, calciu, clorurd, lactat) sunt aceleasi ca in starea fiziologica
normala.

Tonul lactat este un substrat cheie in metabolismul intermediar. Infer alia, este oxidat la bicarbonat,
exercitand un usor efect alcalinizant.

Efectul farmacodinamic

Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila are o compozitie electrolitica foarte similara cu cea a
lichidului extracelular (diferentele foarte minore sunt neglijabile). Este folosit pentru corectia
dezechilibrelor electrolitice si acido-bazice. Electrolitii sunt administrati pentru a atinge sau a mentine o
presiune osmoticd normala in spatiile extra- si intercelulare.

Datorita distributiei (a se vedea mai jos), solutia are un scurt efect hemodinamic.

Datorita proportiei de anioni metabolizati, Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila este in
special indicat pacientilor cu tendinta la acidoza

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia
Deoarece compusii din Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila sunt administrati prin perfuzie
intravenoasa, biodisponibilitatea este de 100%.

Distributia

Administrarea directd de Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila rezulta in umplerea spatiului
interstitial care ocupa 2/3 din spatiul extracelular. Doar 1/3 din volumul administrat rimane in spatiul
intravascular. Astfel, solutia are un efect hemodinamic de scurta durata.

Biotransformare, eliminare

Ionii potasiu, sodiu si clorura sunt in principal excretati in urina, dar cantitati mici sunt pierdute prin
piele si tractul intestinal. Interventiile chirurgicale au ca rezultat o excretie urinara crescuta a potasiului, in
timp ce apa si sodiul sunt retinute in organism.

Calciul este, in principal, excretat prin rinichii functionali. Cantitati scizute sunt pierdute prin piele, par si
unghii. Calciul poate trece prin placenta si se elimina in laptele matern.

Lactatul este transformat 1n bicarbonat si CO,, constituenti normali ai organismului. Concentratiile
plasmatice de bicarbonat si lactat sunt reglate de rinichi, iar concentratia plasmatica a CO; este reglata la
nivelul plamanilor. Metabolizarea lactatului este afectata in starile de hipoxie si insuficientd hepatica.



53 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Produse medicamentoase contindnd oxalati, fosfati sau carbonati/bicarbonati pot cauza fenomene de
precipitare la amestecarea cu Solutie Ringer Lactat B. Braun, solutie perfuzabila.

Nu trebuie adaugat alt produs medicamentos sau substanta decat daca se cunosc a fi compatibile si dilutia
este realizata in conditii aseptice.

6.3 Perioada de valabilitate
Nedeschis, flacoane din polietilena: 3 ani.

Dupa prima deschidere:
nu este aplicabil, vezi pt. 6.6

Dupad amestecarea cu aditivi

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie administrat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de depozitare intrd 1n responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseascé 24 ore
la temperaturi intre 2 si 8°C, doar daca dilutia a fost facuta in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa amestecare cu alte medicamente, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din PEJD a cate 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.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Se utilizeaza doar daca solutia este limpede si incolora, iar recipientul si inchiderea acestuia nu sunt
deteriorate.

Flaconul este destinat unei singure utilizéri. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat
in conformitate cu reglementarile locale.

Nu reconectati flacoanele utilizate partial.
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