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Ringer’s Braun Injection

infuzny roztok

chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty

informacie.

ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich

4,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ringer’s Braun Injection a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Ringer's Braun
Injection

3. Ako pouzivat Ringer’s Braun Injection

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Ringer’s Braun Injection

6. Obsah balenia a dalie informacie

1. Co je Ringer’s Braun Injection a na ¢o sa pouziva

Ringer’s Braun Injection je infuzny roztok na doplnenie tekutin a soli
do organizmu.

Z hladiska obsahu draslika, sodika a vapnika ma podobné zloZenie ako
[udska krv.

PouZiva sa na doplnenie tekutin a soli, ak:

- mate nizku hladinu chloridov v krvi a zaroven prilis vysoké pH krvi
(hypochloremicka alkaldza),

- u vas doslo ku stratam chloridov (¢o sa mo6ze objavit napr. pri silnom
vracani),

- mate nedostatok tekutin sprevadzany prili$ nizkou hladinou sodika v
krvi (hypotonicka dehydratacia),

- mate nedostatok tekutin (izotonicka dehydratacia),

- u vas doslo ku stratam krvi a je potrebné okamzite doplnit objem
krvi.

Pouziva sa tiez ako nosny roztok (vehikulum) pre dalSie lieky, ktoré
vam lekar potrebuje podat.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaji
Ringer’s Braun Injection

Ringer’s Braun Injection vam nesmu podat
- ak mate prilis vela vody v tele,

- ak mate zavazné zlyhavanie srdca,

- ak mate zavazné zlyhavanie obliciek,

- ak mate velmi vysoku hladinu sodika v krvi,

- ak mate velmi vysoku hladinu chloridov v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Ringer’s Braun Injection, obratte sa na svoj-
ho lekara alebo zdravotnu sestru.

Lekar bude postupovat velmi opatrne, ak:

- u vas doslo ku stratam vody, ale zaroven nedoslo ku stratam soli,

- mate v krvi prili$ vysoké hladiny sodika a chloridov,

- mate ochorenie, ktoré sa Casto spaja s vysokou hladinou draslika,
napr. Addisonova choroba, kosacikovita anémia, poSkodenie tkaniva
(napr. popaleniny),

- mate poruchu funkcie obli¢iek - najma ak moéZze viest k zvySeniu hla-
diny draslika v krvi,

- mate akékolvek iné ochorenie, pri ktorom musi byt prisun sodika
nizky, napr. zlyhavanie srdca, opuch, voda v pltcach, vysoky krvny
tlak, aldosteronizmus (nadbytok hormonu, ktory sa vola aldosteron),
cirhoza pecene alebo preeklapmsia (pozri nizsie Cast ,Tehotenstvo a
dojcenie"),

- mate ochorenie, pri ktorom musi byt prisun vapnika nizky, napr. sar-
koidoza, respiratna acidoza (zvySenie hladiny oxidu uhli¢itého v krvi
v dosledku nedostato¢ného dychania), cor pulmonale (zvacsenie pra-
vej srdcovej komory), niektoré malignity (zhubné ochorenia), obli¢-
kové kamene, zlyhavanie dychania.

Pocas podavania tohto roztoku vam budu sledovat hladiny soli v krvi a
rovnovaha tekutin.

Aby sa predislo poskodeniu mozgu (osmoticky demyelinizaény syn-
drom), lekar bude kontrolovat, ¢i sa hladina sodika v krvi nezvySuje pri-
is rychlo.

Ak sa tento roztok pouZije ako nosny roztok na podanie dalSich elek-
trolytov (soli) alebo liekov, lekar zvazi bezpe¢nostné informacie o lieku,
ktory sa ma rozpustit alebo zriedit v Ringer’s Braun Injection.

Deti

Deti méZu mat zhorSenu schopnost regulovat mnozstvo tekutin a soli,
preto ich bude lekar pocas podavania tohto lieku do Zily starostlivo
sledovat.

Starsi pacienti

Starsi pacienti mavaju CastejSie problémy so srdcom a obli¢kami, preto
ich bude lekar pocas podavania tohto lieku do Zily starostlivo sledovat
a v pripade potreby upravi davku.

Iné lieky a Ringer’s Braun Injection
Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lekar vam bude venovat osobitnu starostlivost, ak dostavate alebo
uzivate lieky, ktoré v tele zadrziavaju sodik (napr. kortikosteroidy alebo
nesteroidné protizapalové lieky), pretoze m6zu sposobit zadrziavanie
tekutin v tele (opuch).

Osobitnu starostlivost vam budu venovat aj vtedy, ak dostavate alebo
uzivate lieky, ktoré v tele zadrziavaju draslik (napr. diuretika Setriace
draslik, inhibitory ACE, antagonisty receptorov pre angiotenzin I,
nesteroidné protizapalové latky, cyklosporin, takrolimus, suxameto-
nium), pretoze mdzu sposobit problémy so srdcom (porucha srdcové-
ho rytmu).

Adrenokortikotropny hormon (ACTH), kortikosterolidy alebo klu¢kové
diuretikd mo6zu zvysit vyluCovanie draslika obli¢kami.

Ak uzivate lieky na srdce (kardioglykozidy), Ringer's Braun Injection
mdze zmenit ich u¢inok a mozno bude potrebné davku prehodnotit.

Lekar vam bude venovat osobitnu starostlivost, ak uzivate tiazidové
diuretika a vitamin D, pretoze tieto lieky zvySuju vychytavanie vapni-
ka oblickami.

Ak uzivate lieky na ochorenie srdca (blokatory vapnikovych kanalov),
vysSia hladina vapnika v krvi méze znizit ich ucinok.

Pri vysokych davkach méze sodik, ktory je obsiahnuty v tomto rozto-
ku, zvysit vylucovanie litia, ¢im znizi jeho U¢inok.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotna, ak si myslite, Zze ste tehotna alebo ak planujete
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otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako vam podaju
tento liek. Pokial nemate preeklapsiu (stav v tretom trimestri tehoten-
stva sposobujuci vysoky krvny tlak, opuch a pritomnost bielkovin v
mo¢i), podavanie lieku Ringer’s Braun Injection je poas tehotenstva
bezpecné.

Dojcenie

Ak dojcite, informujte o tom svojho lekara. Podavanie lieku Ringer’s
Braun Injection je pocas dojcenia bezpecné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako pouzivat Ringer’s Braun Injection

Tento liek vam bude podany infuziou priamo do Zily (intravendzna
infuzia). Bude vam ho podavat lekar alebo zdravotna sestra.

Davkovanie

Dospeli
Lekar stanovi spravnu davku Ringer’s Braun Injection na zaklade vasho
veku, telesnej hmotnosti a zdravotného stavu.

Bezna davka podavana do zily dospelym je do 40 ml na kg telesnej
hmotnosti za den.

Lekar vam zvy€ajne bude podavat davku do 5 ml na kg telesnej hmot-
nosti za hodinu.

Deti a starsi pacienti
U deti a starSich pacientov sa davka stanovi individualne podla potrieb
pacienta.

Ak vam podaju viac lieku Ringer’s Braun Injection, ako sa ma
Predavkovanie moze viest k nadbytku tekutin v tele (hyperhydratacii)
s naslednym zvySenim napatia koZe, hromadenim tekutin v cievach,
opuchom - vratane opuchu mozgu, vodou v plucach, poruchami rov-
novahy tekutin, soli a acidobazickej rovnovahy (rovnovaha kyslych a
zasaditych latok v tele). Moze viest aj k vysokym hladinam soli v krvi.
Ak dbjde k predavkovaniu, podavanie infuzie sa zastavi a lekar vam
poskytne potrebnu liecbu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky su sposobené najma nevhodnym davkovanim alebo
nevhodnou rychlostou infuzie. Castost ich vyskytu zavisi od davky. V
tychto pripadoch sa mdze po pouziti lieku zvysit najma hladina chlo-
ridov v krvi.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 1

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.
Formular na elektronické poddvanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich G¢inkov moZzete

prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Ringer’s Braun Injection

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi
a na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po pridani aditiv (inych liekov): Z mikrobiologického hladiska sa ma
liek pouzit ihned. Ak sa nepouzije ihned, za ¢as a podmienky uchova-
vania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel a za normalnych okolnosti
nesmu prekrocit 24 hodin pri 2 °C - 8 °C, ak riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je Ciry a
bezfarebny a ak obal a jeho uzaver su poskodené.

Obaly (ffase) su len na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte obal
aj nepouzity zvysok lieku. Ciastoéne pouzité obaly uz znova nepripa-
jajte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepou-
Zity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit Zivotné pro-
stredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Ringer’s Braun Injection obsahuje

- Lieciva su chlorid sodny, chlorid draselny a dihydrat chloridu vape-
natého.
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje:

chlorid sodny 8,60 g
chlorid draselny 0,30g
dihydrat chloridu vapenatého 0339
Koncentracie elektrolytov:

sodik 147,0 mmol/l
draslik 4,0 mmol/l
vapnik 2,2 mmol/l
chlorid 156,0 mmol/l
Teoreticka osmolarita: 309 mosm/I
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4): < 0,3 mmol/l
pH: 50-7,0

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.
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Ako vyzera Ringer’s Braun Injection a obsah balenia
Je to Ciry, bezfarebny roztok soli vo vode.

Dostupny je vo/v:

- Flasiach z bezfarebného skla typu Il (Ph. Eur.) uzatvorenych gume-
nymi zatkami:
Velkosti balenia: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1x 1000 ml, 6x 1000 ml

- Polyetylénovych obaloch:
Velkosti balenia: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1 000 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko
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Postovd adresa

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel: +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli
2020.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Aby sa prediSlo rozvoju syndrdmu osmotickej demyelinizacie, hladina
sodika v sére nema presiahnut 9 mmol/l/den. V zavislosti od stavu
pacienta a subeZnych rizikovych faktorov sa vo vSeobecnosti vo vacsi-
ne pripadov odporuca upravit rychlost na 4 az 6 mmol/l/den.

Treba dat pozor, aby pocas intravenoznej infuzie nedoslo k extravaza-
cii, pretoze vapnik méze vyvolat v extravaskularnom priestore lokalne
reakcie az nekrozu.
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Ringer’s Braun Injection sa nema podavat rovnakou infuznou supra-
vou ako ceftriaxdn kvoli riziku tvorby zrazeniny s vapnikom.

Mimoriadne situacie:

Ak sa ma pocas liecby akutnej hypovolémie podat roztok rychlou tla-
kovou infuziou, pred podanim infuzie sa musi vytlaéit vSetok vzduch z
infuznej nadoby a infuznej supravy (pozri ¢ast 6.6 stihrnu charakteris-
tickych vlastnosti lieku), pretoze inak hrozi riziko vzniku vzduchove]
embolie pocas infuzie.
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