AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2289/2009/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie Ringer Lactat solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabild contin clorura de potasiu 0,40 g, clorurd de calciu dihidrat 0,27 g, clorura
de sodiu 6,0 g, lactat de sodiu 3,12 g.

Sodiu 131 mmol/l
Potasiu 5,4 mmol/l
Calciu 1,8 mmol/l
Clorura 112 mmol/l
Lactat 28 mmol/l
Osmolaritate teoretica 277 mOsm/1
Aciditate titrabila <1 mmol/l
pH 5,0-7,0

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Tratament de substitutie hidroelectrolitica la pacienti cu echilibru acido-bazic nemodificat sau
care prezinta acidoza metabolicd ugoara (cu exceptia acidozei lactice);

- Substitutie volemica pe termen scurt in caz de deshidratare izotona sau hipotona;

- Rehidratare dupa substitutia de volum cu coloizi;

- Solutie vehicul pentru concentrate de electroliti si medicamente compatibile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza se stabileste in functie de necesarul hidroelectrolitic al pacientului.

Viteza de perfuzare maxima recomandata este 3 ml/kg si ora.

Doza zilnicd maxima recomandata este 40 ml/kg si zi.

Se administreaza prin perfuzie intravenoasa.

4.3 Contraindicatii

- Hiperhidratare predominant extracelular;




- Hiperpotasemie;

- Hipercalcemie;

- Alcaloza metabolica;

- Tratament concomitent cu digitalice sau diuretice care economisesc potasiul;

- Situatii clinice 1n care se impune restrictionarea aportului de sodiu (de exemplu insuficienta
cardiacd, edeme/anasarca, edem pulmonar, hipertensiune arteriald, eclampsie, insuficienta
renald severa);

- Insuficienta hepatica severa (afectiune in care se impune restrictionarea aportului de sodiu iar
metabolizarea lactatului este afectata).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

in timpul tratamentului cu solutie perfuzabild Ringer Lactat este necesara monitorizarea echilibrelor
hidroelectrolitic si acido-bazic.
Solutia perfuzabila Ringer Lactat trebuie utilizata cu precautie in urmatoarele cazuri:

- deshidratare hipertona;

- insuficientd renald cu tendinta la hiperpotasemie;
- hipercloremie;

- hipernatremie;

- acidoza lactica;

- tratament cu corticosteroizi i derivati;

in cazul pierderii acute de lichid extracelular si sdnge, administrarea solutiei Ringer Lactat trebuie
suplimentatd cu un substituent de volum coloidal.

in tratamentul deshidratarii hipertone trebuie evitatd perfuzarea cu viteza mare, deoarece cresc
osmolaritatea si natremia.

Exista riscul de supraincarcare volemica si, consecutiv, de producere a edemului pulmonar acut la
pacientii cu factori de risc.

Perfuzarea solutiei Ringer Lactat poate induce alcaloza metabolica din cauza continutului in ioni
lactat.

La pacientii cu insuficientd hepatica exista posibilitatea ca actiunea de alcalinizare a plasmei sa nu se
produca din cauza afectarii metabolizarii lactatului.

Deoarece contine calciu, solutia Ringer Lactat nu trebuie administrata concomitent cu o transfuzie
sanguind, din cauza riscului de coagulare

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

Acest medicament contine 131 mmoli sodiu la 1000 ml solutie. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Acest medicament contine 5,4 mmoli potasiu la 1000 ml solutie. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii cu functie renala diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

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

Nu se recomanda administrarea concomitenta cu digitalice: risc de aparitie a tulburarilor de ritm
cardiac, uneori cu potential letal.

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

Asocieri contraindicate datorita prezentei potasiului




Nu se recomanda administrarea concomitentd cu diureticele care economisesc potasiul (de exemplu
amilorid, spironolactond, triamteren): risc de hiperpotasemie, uneori cu potential letal, si de
insuficientd renala care apare ca efect al hiperpotasemiei.

Asocieri care necesita precautii datoritd prezentei potasiului

Nu se recomanda administrarea concomitentd cu inhibitori ai ECA, antagonisti ai angiotensinei II,
ciclosporina si tacrolimus: risc de hiperpotasemie, uneori cu potential letal, si de insuficienta renala
care apare ca efect al hiperpotasemiei.

4.6 Sarcina si alaptarea

Solutia perfuzabila Ringer-Lactat poate fi administrata in timpul sarcinii si aldptarii, sub
supravegherea atenta a echilibrelor hidroelectrolitic si acido-bazic.
Acest medicament nu trebuie administrat in caz de eclampsie (vezi pct. 4.3).

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

Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

In caz de perfuzare rapida, pot sa apara reactii adverse cum sunt frisoane, greata, varsaturi.

Acest tip de reactii adverse nu apar daca se respectd recomandarile de administrare.

Exista riscul de aparitie a edemelor (uneori generalizate) prin supraincarcare volemica si aport excesiv
de sare.

In timpul administrarii poate si apara hipercloremie si consecutiv, tulburri ale echilibrului acido-
bazic.

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate determina hiperhidratare manifestata prin congestia tegumentelor, congestie
venoasa, edeme - este posibila producerea chiar a edemului pulmonar, dezechilibre electrolitice,
alcaloza metabolica si hiperosmolaritate.

Se recomanda intreruperea imediatd a administrarii, administrarea de diuretice cu monitorizarea

permanenta a electrolitilor plasmatici si corectia dezechilibrelor electrolitic si acido-bazic.

In caz de oligurie sau anurie poate fi necesara dializa peritoneala.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate in balanta hidroelectrolitica, combinatii, codul ATC: BOSBBO1.
Compozitia in electrolifi a solutiei perfuzabile Ringer-Lactat este similara cu cea a lichidului
extracelular. Solutia Ringer Lactat este o solutie izotona utilizata pentru corectarea dezechilibrelor
electrolitice si acido-bazice. Administrarea electrolitilor este recomandata pentru restabilirea

compozitiei fiziologice la nivelul spatiului extracelular si intracelular.

Lactatul este oxidat si exercita un usor efect alcalinizant. Tindnd cont de proportia de anioni care poate
fi metabolizata, solutia Ringer-Lactat este indicatd mai ales la pacientii predispusi la acidoza.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Administrarea solutiei perfuzabile Ringer Lactat determinad initial umplerea spatiului intravascular si
apoi se distribuie in spatiul intersitial. Aproximativ 2/3 din Solutia Ringer Lactat se distribuie in



spatiul extracelular. Efectul hemodinamic este de scurta durata, deoarece numai aproximativ 1/3 din
volumul administrat rdimane in spatiul intravascular.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Deoarece contine calciu, Solutia Ringer Lactat nu trebuie amestecata cu solutii care contin carbonati,
oxalati sau fosfati anorganici, datorita riscului de precipitare.

Inainte de utilizarea in amestec cu alte medicamente, trebuie sa se verifice compatibilitatea si sa se
asigure sterilitatea si uniformizarea amestecului.

Solutia perfuzabila Ringer-Lactat nu trebuie administrata prin acelasi dispozitiv de perfuzie cu
sangele, deoarece exista riscul de coagulare.

Se utilizeaza doar solutii limpezi, fara depuneri, din ambalaje originale, nedeteriorate.
Solutia Ringer Lactat nu trebuie pastrata dupa amestecarea cu alte medicamente.

Solutia este apirogena.

6.3 Perioada de valabilitate

Solutia in ambalajul original: 3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane monobloc, din polietilend de joasa densitate transparenta tip PLASCO a cate 500
ml solutie perfuzabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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