BG - UHcTpykuum 3a
ynotpeb6a

—
s Pa37B0p 33 NpOMYBaHe
=——— (TepUNeH 1 6€3 EHNOTOKCUHI

Komnosuuma

I (00 ml pa3TBOp ChIbPXET:
Hatpuies xnopug 6,009

pr— Y 1SRG 0309

s Kanuves xnopug 2H,0 0209
Mare3nes
xnopug 6 H.0 0209
Hatpues nakrar 319
BbB BO/1a 32 IHXeEKTUpaHe
Enektponutun mmol/l
Hatpuit 130
Kanuit 4,02
Kanuwit 1,36
MarHe3nin 098
Xnopug m
Jlaktar 277
Moka3sanua

3a npomuBaHe 11 MOYNCTBaHE NO
BPEMe Ha XUPYprudyecku UHTep-
BEHLWN.

3a npomvBaHe Ha paHu 1 W3ra-
pAHUA.

3a NpomuBaHe 1 NouCTBaHe Npi
CTOMATONOTAYHU UK.

3a cnefionepaTvBHO NPOMMBaHe.
3a npomuBaHe Mo Bpeme Ha eH-
JHOCKOMCKY Nperneai Ha TenecHmn
KYXVHI.

3a BbTpeonepaTBHO NPOMUBaHe
110 Bpeme Ha apTpOCKONK C Me-
AVILMHCKIA MHCTPYMEHTIA.

33 MeXaHUYHO MpoMMBaHE Ha
ounTe (NpenopbyBa ce U3non3sa-
He Ha 30 ml KoHTeitHep)
[TloznpaHe

KonnuecTBoTo TeYHOCT 3aBICH OT
KIVHWYHITE YCNOBIASA.

Mpeposnpane

Mpeno3vpaHe no Bpeme Ha
MPOMMBaHE Ha PaHN 1 MHTPao-
MepaTvBHO MPUMOXEHME MOXe
I posefie fo abcopbupaHe Ha
MPOMYBALLATA TEYHOCT, KOETO Aa
[oBefie [0 XUnepBONeMUA BbB
dopmata Ha XUNOTOHUYHA XW-
nepxuppauna  (xunoHatpemus).
CvMNTOMMTE Ha XunepxugpaLy-
fTa Ca MaBobONVe, MOBPbLaHE,
0€3MOKOIACTBO 1 AN30PHEHTALLVA,
B pepku cnyuam moxe fa ce nos-
BAT CbCTOAHME, MOA0OHM Ha Koma.
Mepku B cnyyait Ha npepo-
31paHe

lpeycTaHoBABaHE Ha Mpomu-
BaHETO, KOPEKUMA Ha BOJHUA W
€N1eKTPONNTeH GarnaHc, B 3aBUCH-
MOCT OT OfpefienieHaTa KHMYHa
cuTyauus.

Mpegynpexgexns n npegnasHu
MepKu

He n3non3gaiite 3a BnvBaHe.
V3non3gaiite  pastBopa  camo
aKo MevaTsT He e noBpedeH
pastBopbT e 6buctbp. OTBOpE-
HITe KOHTeliHepy He 61Ba fa ca
nasAt, OCTaHanuTe KOMMYeCTBa
TpsGBa Aa ce M3xBbpAAT. oBTOp-
HOTO W3MON3BaHe Ha U3fenva 3a
efHoKpaTHa ynotpeba Cb3pasa
noTeHLManeH pUcK 3a MaLMenTa
unn notpebutens. To moxe pa
[oBefe [0 3ambpcABaHe W/unn
HapyLuaBaHe Ha QyHKLMOHanHTe
XapaKTepuCTuKy. 3aMbpcABaHETO
Wnn orpaHuyeHata GyHKLMo-
HanHOCT Ha W3[ENNETO Morar fia
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PuHrep nakrar
B.Braun

[oBefaT Ao TpaBmy, 3abonasaHe
WM CMBPT Ha NauyenTa. Masete
1138bH 0bcera Ha AeLia. Korato cb-
LecTByBa puck ot abcopbupaxe
Ha No-ronemin KonMyeCTBa OT pas-
TBOpA, Hanp1mep Npu 13non3sa-
He B ronemy TeNnecHi KyX1HI Ui
ronemy NoBbPXHOCTI Ha paH, He
61Ba Za Ce 13Mo3Ba Npy nauy-
€eHTY C XunepxuapaLs. Mpn Tesun
ycnosus TpAbea fa ce nonssa
BHVMATENHO NPW NaLMeHT ¢
- XunepToHWYHa Aexvpparauys,
- Xunepkanemus
- XvnepHatpemus,
- Xunepxnopemus,
- BvOpeyHa HeJoOCTaTbYHOCT €
TeHEHLVMA KbM XMnepKanemus,
- 3abonABaHua, KbeTo e noka-
3aHO OrpaHinYaBaHe Ha roema-
HETO Ha HaTpWiA, KaTo CbpAieyHa
HeJOCTaTbUHOCT, 06Lia efema,
6enogpobHa efema, Xvneprex-
3119, eKnamncus, ocTpa 6bopey-
Ha HeJOCTaTbUHOCT.
HabntopenmeTo TpsibBa aa BKMOY-
Ba MPOBepPKa Ha CepyMHITE ernek-
TPONWTY 11 BOBHIA GaraHC.
Purrep nakrat B.Braun He 6vBa
[ Ce W3Mon3Ba 3a NHTpaTeKanHmn
MPOMYBALLY MPOLEAYPH.
HebnaronpuatHu cTpaHiyHmn
edekTn
Hama nssectHn
Cpok Ha rogHoCT
Pa3TBOpbT He 6vBa fia ce u3nons-
Ba Cflefj W3TMYaHe Ha CpoKa Ha
FOAHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa.
[lata Ha nocnepHo n3ganme
0310

CZ - Navod k pouziti

Roztok k vyplachlim,
sterilni a bez endotoxini
Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje

Chlorid sodny 6,00 g
Chlorid draselny 0,304¢g
Dihydrat chloridu
vapenatého 0,20 g
Hexahydrat chloridu
hore¢natého 0,20 g
Laktat sodny 31¢g
ve vodé pro injekce
Elektrolyty mmol/|
Sodik 130
Draslik 4,02
Vapnik 1,36
Hor¢ik 0,98
Chlorid m
Laktat 27,7
Indikace

K vyplachu a ¢isténi v pri-
béhu chirurgického zakroku.
K oplachu ran a popalenin.
K vyplachu pfi endosko-
pickém vysetfeni télesnych
dutin.

K vyplachu pfi atroskopii s
mechanickymi nastroji.

K vyplachu po operaci.
Davkovani

Mnozstvi roztoku zavisi na
klinickeé situaci.
Predavkovani

Predavkovani pfi vyplachu
ran a podani pfi opera-
ci miZe vést ke vstiebani
roztoku, které muze vést k
hypervolémii ve formé hy-
potonické  hyperhydratace
(hyponatrémie).  Priznaky
hyperhydratace jsou bolest

hlavy, nausea, neklid a de-
sorientace. V zavaznych pfi-
padech mize dojit k rozvoji
stavi podobnych komatu.
Protiopatfeni v pfipadech
predavkovani

Preruseni vyplachu, korekce
rovnovahy vody a elektroly-
th v zavislosti na konkrétni
klinické situaci.

Varovani a bezpecnostni
opatreni

Nepouzivejte k infuzi.
Pouzivejte roztok pouze mali
neporusenu pojistku uzavéru
a je-li Ciry.

Oteviené nadoby nesmi byt
uskladnény pro dal3i pouziti,
zbyly obsah je nutno wylit.
Opétovné pouziti zafizeni
urenych k jednorazovému
pouziti predstavuje pro pa-
cienta nebo uZivatele po-
tencidlni riziko MlZe vést
ke kontaminaci nebo zhor-
Seni funkénosti zafizeni, coz
muze zapficinit zranéni, ne-
moc, pfipadné smrt pacien-
ta. Uskladnéte mimo dosah
déti. V pripadé nebezpedi
vstfebani vétsiho mnozstvi
roztoku, coz muze nastat pfi
jeho pouzivani ve velkych
télnich dutindch nebo na
velkém povrchu rany, nelze
jej pouZivat u pacienti ve
stavu hyperhydratace.

Za téchto podminek je tfeba
jej pouzivat obezfetné u pa-
cientd, ktefi trpi:

- hypertonickou dehydrataci,

Ringer Lactate
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- hyperkalemii,

- hypernatremii,

- hyperchlorémii,

-renalni insuficienci s ten-
denci k hyperkalémii,

- poruchami, kde je indiko-
vano omezeni pfijmu so-
diku, jako je napfiklad sr-
decni insuficience, celkovy
edém, edém plic, hyper-
tenze, eklampsie, zavalna
renalni insuficience.

Sledovani by mélo zahrnovat

kontroly rovnovahy sérovych

elektrolytld a vody. Produkt

Ringer Lactate B. Braun ne-

pouzivejte pro intratekaini

irigaci.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti

Pripravek nesmi byt pouzit

po uplynuti data pouzitel-

nosti uvedeném na obale.

Datum posledni revize

0310

GR - lM\npogopieg oxeTIKA

HE TN Xprion
Aé\upa katatoviopou
QamOOTEPWHEVO Kal Xwpi €vdo-
Toéivn
ZovBeon
1000 ml SioNOpaTog mepiéxouv:
XA\wploUxo vaTplo 6009
XAwp1oUxo ko 030g
XAwplovyo aoféatio
2H0 0209
XAwplovyo payvicio
6H,0 0209
TaAakTIKO VATplo 31g
O€ VEPO Yla éyXUon
HAekTpoUTEC: mmol/l
Ndmpio 130
Kéio 402
Aopéotio 136
Mayvrjoto 0,98
Xhwpto m

AN YOAAKTIKOU 0EWC 27,7
Evéeieic

M0 KaTalovIopo Kat kaBaplopo otn
SidpKeLa YEIPOUPYIKNC EMEUBaoNG.
Mo Kataloviopd TPAUpATWY  Kat
EYKAUPATWV.

Mo KoTaloviopo Kat  kaBapiopod
katd T oTopaTiki GpovTida.

0l PETEYXEIPNTIKO KATALOVIOHO.

Mo Katauoviopo ot Sidpkela evdo-
OKOTIKGV €EETAOEWV TWV OWMATL-
KWV KONOTATWV.

Mo SleyxelpnTiKO Kataloviopd otn
Sidpkeia apBpOoKOTMONG HE Unya-
VIKA Opyava.

M0 PNXavikd  KaTaloviopd  Twv
o@BoApwv (ouviotdtal N xprion
Soyeiou 30 ml).

QAocoloyia

H moodtta tou vypou efaptdtal
amd T KAVIKH KataoTaon.

Ynepoooloyia

Ye mepimwon umepdooohoyiag
Katd Tov Kataloviopd kat Ot
EYXEIPNTIKY EQappoyr pmopel va
£X€l WG OUVETTELDL TV amoppOPnon
TOU UypoU, We OmoTéNEOMa ume-
POYKalIiaL UTTO OP@I UTTOTOVIKAG
unepuddtwong  (umovarplaia).
Kepahadyia, vautia, avnouyiaxxx
Kal amompooavatoMopdg evat Ta
OUMITTWUATA TG UMEPUOATWONG.
Ye oeleC MEPUTTWOEIC UMOPOUV vl
TIOPOUCLOOTOUV KWHATWAEIS KaTa-
OTAOEIC.

AvtipeTpa o€ mepimTwon
unepdoooloyiag

Awkomr; Tou  Katatoviopoy, 8-
6pBwaon Tou 100{uyiou vepou Kat
NAEKTPONUTN avéhoya pie TV €I8IKK
KAWVIKN Katdotaon.
Npoeidomoioeig kat mpouAdgelg
Na pnv xpnotuomoteitat yia éyxuan.
Xpnatpomoteite 10 SIGAUWG, povov
€av Oev €yel umootei {nd n oteyd-
vwan Kait To Sidhupia ivat kabapo.
Aevmpémel va QuAGooeTe Ta Soxeial
TIOU €XOUV QVOIXTED Kall TIpEMel val
amoppINTETE TIC MOOOTNTEG TOU
anopévouy w¢ Katahoma. H ema-
vaypnoigomoinon Slotdewv piag
XPNONG eyKupovel kivduvo yia Tov
aoBevr) 1y 10 xprioTn. Evééyetat va
nipo€eviioel pohuvon fi/kat PAGAN
AerroupyikdTnTag. H pohuvon fy/kat
N TIEPIOPIOHEVN AEITOUpYIKOTNTA
g Sdragng evbéxetal va odnyn-
O€l 0g TpauMaTIopd, acbévela n
Bdvato tou acbevi. Na @uhdo-
O€Tal pakpld amd ta maudla. Otav
umapyel kivbuvog  amoppoenong
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peyaNUTepWV MOGOTTWV Tou dla-

Noparog, 6muwg evéyetat va ouppet

OTaV TO XPNOILOTIOLETE OF PeYANeG

OWHATIKEG KONOTNTEG 1 O PeYANeG

EMPAVELEC TPAUPATWY, TO SidAupa

Sev Tpémel va xpnollomoleital og

aoBeveic mou PBpiokovtal o€ Katd-

otaon umepuddtwong. Yo autég

I ouvBrikeg, T0 Sldhupa mpémeL

Va XPNOILOTIOLE(TaN PE TIPOCOYT OE

aoBeveic e

- YmepTovIKn aguddtwon,

- Ynepkahauyia

- Ymepvatplauuia,

- Ymepxhwpaia,

- Negpiki| avemdpkela U Téon yia
umepkaiaupia,

- Aiatopayég yia Tig omoieg evoei-
KvuTtal pdoAnyn vatpiou, Omwg
1 KOPSIOKY QVETIAPKELD, YEVIKE-
Vo 0iOna, TVEUOVIKS 0idnua,
uméptaon, ekhapio, ofeia ve-
PPIKI) QVETIGPKELQ.

H mapakoloUBnon mpénel va mept-

NapBaver ENéyxoug Twv nNAekTpoNu-

TWV TOU 0poU Kall Tou (00{uyiou Tou

vepou. To Ringer Lactate B.Braun

Sev mpémel va ypnoluomoliTat yia

Siadikaoieg evdoppayiaiov Katat-

oviopou.

AvemBOunTEG evépyeleg

Aev eval ywoté¢ avemBOunTeg

EVEPYELEC.

Huepopnvia Méng

To Sidhupa dev mpémel val xpnotpo-

ToleiTal JETd TV nUepopnviaAqgng

TIOU QVaYPAQETCL 0TV ETIKETA.

Huepopnvia tehevtaiag

avaBewpnong

0310

HR - Informacija za korisnika

Otopina za ispiranje, sterilna
i ne sadrZi endotoksine
Sastav

1000 ml otopine sadrZi:
natrijev klorid 6,009
kalijev klorid 030¢g
kalcijev klorid 2xH20 0,20 g
magnezijev klorid

6xH20 020g
natrijev laktat 31¢g
u vodi za injekciju
Elektroliti: mmol/l
natrij 130
kalij 4,02
kalcij 1,36
magnezij 0,98
klorid m
laktat 27,7
Indikacije

Za ispiranje i Cis¢enje tijekom
kirurskih zahvata.

Za ispiranje rana i opeklina.
Za ispiranje i ¢iS¢enje tijekom
zbrinjavanja stome.

Za ispiranje tijekom endo-
skopskih pretraga u tjelesnim
Supljinama.

Za intraoperacijsko ispiranje
tijekom artroskopija meha-
nickim instrumentima.

Za postoperacijsko ispiranje.
Za mehanicko ispiranje o€iju
(preporucuje se spremnik od
30 ml).

Doziranje

Koli€¢ina otopine odreduje se
prema pojedinoj situaciji.
Predoziranje

U slucaju predoziranja tije-
kom ispiranja rane i intra-
operacijske primjene moze

do¢i do apsorpcije otopine
za ispiranje, Sto moze dove-
sti do hipervolemije u obliku
hipotoniéne  hiperhidracije
(hiponatremija).

Simptomi hiperhidracije su
glavobolja, muénina, nemir
i dezorijentacija. U teskim
slu¢ajevima mogu nastupiti
stanja sli¢na komi.
Protumjere u slucajevima
predoziranja

Prekid ispiranja, korekcija
ravnoteze vode i elektrolita
sukladno doti¢noj klinickoj
situaciji.

Upozorenja i mjere opreza
Nemojte koristiti za infuziju.
Upotrijebite otopinu samo
ako je ¢ep neoStecen i oto-
pina bistra. Osteceni spre-
mnici ne smiju se pohraniti, a
preostale koli¢ine se moraju
baciti. Ponovna upotreba
medicinskog proizvoda na-
mjenjenog za jednokratnu
upotrebu predstavlja poten-
cijalan rizik za bolesnika i
korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije ifili smanje-
nog djelovanja. Kontaminaci-
ja ifili ograni¢eno djelovanje
medicinskog proizvoda mogu
dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti bolesnika. Cuvati izvan
dohvata djece. U slucaju ri-
zika od unosa vecih koli¢ina
otopina, kao Sto to moZe biti
slucaj npr. pri primjeni u ve-
likim tjelesnim Supljinama ili
na ranama velike povrsine,

Ringer Lactate
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otopina se ne smije upotri-

jebiti u bolesnika sa stanjem

hiperhidracije.

Potreban je oprez pri upotre-

bi otopine u sljede¢im uvje-

tima:

- hipertoni¢na dehidracija,

- hiperkalemija,

- hipernatremija,

- hiperkloremija,

- bubrezna insuficijencija s
tendencijom ka hiperkale-
miji,

- poremecaji u kojima je in-
diciran ogranicen  unos
natrija, poput sréane insu-
ficijencije, generaliziranog
edema, pluénog edema, hi-
pertonije, eklampsije, teske
bubreZne insuficijencije.

Nadzor treba obuhvadati

kontrole serumskih elektroli-

ta i ravnoteze vode. Otopina

Ringer Lactate B. Braun ne

smije se upotrijebiti za po-

stupke intratekalne irigacije.

Nuspojave

Nisu poznate.

Rok valjanosti

Otopina se ne smije upo-

trijebiti nakon isteka roka

valjanosti navedenog na na-
ljepnici.

Datum zadnje revizije

03/10

HU - Hasznalati utasitas

0blité oldat

steril és endotoxin-mentes
Osszetétel

1000 ml oldat tartalma:

Natrium chlorid 6009
Kalium chlorid 0309
Calcium chlorid 2 H,0 020¢
Magnesium chlorid

6H0 0209
Natrium lactat oldat 6209
= Natrium lactat 319

injekcid céljara szolgald vizben

Elektrolitok: mmol/l
Natrium 130
Kalium 402
Calcium 1,36
Magnesium 0,98
Chlorid m
Lactat 27,7

Javallatok

Oblités és tisztitds sebészeti be-
avatkozds soran.

Sebek és égések dblitése.

Oblités és tisztitds a sztoma-
ellatasban.

Mitét utani dblités.

Oblités testiiregek ~endoszkopos
vizsgélatai soran (100 ml, vagy en-
nél nagyobb kiszerelés hasznalata
javasolt).

Miitét utani oblités mechanikus
miiszerekkel végzett arthroszkopia
soran (100 ml, vagy ennél nagyobb
kiszerelés hasznalata javasolt).
Szemek  mechanikai  Gblitése
(30 ml-es kiszerelés hasznalata
javasolt).

B/BRAUN

Adagolas

Az alkalmazando folyadék mennyi-
sége a klinikai kép fliggvénye
Tuladagolas

A'sebek dblitése és a miitét kozbeni
alkalmazas soran térténd tulada-
golds az 6blitd oldat felszivodasa
folytan hipotonias hiperhidracio
(hiponatrémia) képében jelentkezd
hipervolémidhoz vezethet.

A hiperhidracio tiinetei: fejfajas, ha-
nyinger, nyugtlansag és zavartsag.
Sulyos esetekben koma-szeri alla-
potok fordulhatnak eld.
Ellenintézkedések tuladagolas
eseteiben

Az Gblités megszakitdsa, a viz és
elektrolit egyensly rendezése (az
adott klinikai kép fliggvényében).
Figyelmeztetések és ovintézkedé-
sek

Ne hasznaljék infzichoz. Az ol-
dat csak akkor hasznalhaté fel, ha
a lezdropecsét sértetlen és maga
az oldat tiszta (nem zavaros). A
felnyitott tartalyok tartalma nem
hasznalhato fel mas alkalommal,
a maradékot ki kell dnteni. Az egy-
szeri hasznalatra szolgald eszkdzok
Ujboli felhasznalasa potencialis ve-
szélyt jelent a beteg vagy a felhasz-
nalo szamara. A fertdzésveszély
mellett az is el6fordulhat, hogy az
Gjboli felhasznalaskor az eszkdz
nem mikddik megfeleléen. A fer-
tozés, illetve az eszkéz nem meg-
feleld mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat

Ringer Lactate
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okozhatja. Gyermekek eldl elzarva
tartando. Ha fennall az oldat nagy
mennyisége felszivodasanak koc-
kazata (példaul nagyméretii test-
iiregekben vagy nagyfeliiletii sebe-
ken valo alkalmazaskor), az oldatot
nem szabad a hiperhidracio allapo-
taban levé betegeknél alkalmazni.

Kiilénds figyelemmel kell eljarni az

alabbi betegallapotok esetén is:

- Hipertonias dehidracio;

- Hiperkalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

- Hiperkalémias tendenciaju vese-
elégtelenség;

- Olyan rendellenességek, ame-
lyeknél ~csokkentett natrium-
bevitel javallott, példaul sziv-
elégtelenség, kiterjedt Gdéma,
pulmonalis ~ 6déma,  magas
vérnyomas, ecclampsia, sulyos
veseelégtelenség stb.

llyen esetekben a betegek mo-

nitorozasanak ki kell terjednie a

szérumelektrolit-értékekre és a

vizhaztartas egyensulyara is.

A Ringer Lactate B. Braun oldatot

nem szabad intrathecalis irrigacio-

hoz alkalmazni.

Nem kivanatos mellékhatasok

Nem ismeretesek.

Lejarati ido

A cimkén feltiintetett lejarati idd

utan az oldatot felhasznalni tilos.

Utolso feliilvizsgalat datuma
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PL - Instrukcja zastosowania

Roztwor do przeptukiwania jato-
wy i niezawierajacy endotoksyn
Sktad

1000 ml roztworu zawiera:

chlorek sodu 6,009
chlorek potasu 030¢
chlorek wapnia2 H,0 0,20 g
chlorek magnezu 6 H,0 0,20 g
roztwor mleczanu

sodowego 6209
= mleczan sodowy 31g
woda do wstrzyknie¢
Elektrolity: mmol/l
sod 130
potas 4,02
waph 1,36
magnez 0,98
chlorek m
mleczan 27,7
Wskazania

Przeptukiwanie i oczyszczanie
podczas interwencji chirurgicz-
nej. Przemywanie ran i oparzen.
Przeptukiwanie i oczyszczanie w
opiece stomijnej. Przeptukiwa-
nie po zabiegach operacyjnych.
Przeptukiwanie podczas badan
endoskopowych jam ciata (za-
lecane jest zastosowanie po-
jemnika 100 ml lub wiekszego).
Przeptukiwanie podczas artro-
skopii prowadzonej przy pomo-
¢y przyrzadéw mechanicznych
(zalecane jest zastosowanie po-
jemnika 100 ml lub wiekszego).
Mechaniczne przemywanie oczu
(zalecane jest zastosowanie po-
jemnika 30 ml).

Dozowanie

llo$¢ ptynu zalezy od stanu kli-
nicznego.

Przedawkowanie
Przedawkowanie podczas prze-
mywania ran oraz w zasto-
sowaniach podczas zabiegow
operacyjnych moze prowadzi¢
do wchfaniania zastosowanego
ptynu, co z kolei moze wywota¢
hiperwolemie w postaci hipo-
tonicznego przewodnienia (nie-
dobor sodu we krwi). Przewod-
nienie moze objawiac sie bélem
gtowy, nudnosciami, niepokojem
i dezorientacjg. W powaznych
przypadkach moga wystapic sta-
ny $piaczkowe.

Srodki zaradcze w przypadku
przedawkowania

Wstrzymanie  przeptukiwania,
skorygowanie réwnowagi wod-
nej i elektrolitowej w zaleznosci
od konkretnego stanu klinicz-
nego.

Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci

Nie stosowa¢ do infuzji. Stoso-
wac tylko wtedy, gdy roztwor
jest klarowny i zamknigcie
pojemnika jest nienaruszone.
Otwartych pojemnikéw nie wol-
no przechowywa¢; pozostaty
ptyn nalezy usungé. Ponowne
zastosowanie urzadzen jedno-
razowego uzytku stwarza poten-
cjalne zagrozenie dla pacjenta i
uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia i/lub uposledze-
nia funkcjonowania. Skazenie if
lub ograniczona funkcjonalnos¢
urzadzenia moze spowodowac
obrazenia, chorobe Iub $mier¢
pacjenta.  Przechowywa¢ w
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miejscu niedostepnym dla dzieci.

Jesli zachodzi ryzyko wchfonie-

cia wiekszej ilosci roztworu, na

przyktad podczas przemywania
wiekszych jam ciafa lub duzych
ran, nie nalezy stosowac srodka

w przypadku pacjentow cierpia-

cych na nadmierne nawodnienie.

W takich przypadkach roztwor

nalezy stosowa¢ rozwaznie w

przypadku pacjentéw cierpia-

cych na:

- Odwodnienie hipertoniczne,

- Hiperkaliemia,

- Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

- Niewydolnos¢ nerek z tenden-
¢ja do hiperkaliemii,

- Zaburzenia, w przypadku kto-
rych zalecane jest ogranicze-
nie przyjmowania sodu, takie
jak niewydolnos¢ serca, obrzek
ogdlny, obrzek ptucny, nadci-
$nienie, rzucawka, powazna
niewydolnos¢ nerek.

Nalezy zbada¢ poziom elektroli-
tow w surowicy krwi oraz row-
nowage wodng w ustroju. Roz-
tworu Ringer Lactate B. Braun
nie wolno uzywa¢ w procedu-
rach irygacji dooponowe;.

Dziatania uboczne

Nie stwierdzono.

Data waznosci

Roztwor nie moze by¢ uzywany

po uptywie daty waznosci poda-

nej na etykiecie.

Data ostatniej aktualizacji

ulotki

0310

SK - Informacia pre pouzivatela

Roztok na vyplach

sterilné, bez obsahu endotoxi-
nov

Zlozenie

1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 6,00 g
Kalii chloridum 0304¢
Calcii chloridum 2H,0 0,20 g
Magnesii

chloridum 6 H,0 020¢g
Natrii lactatis solutio 6,20 g
= natrii lactas 31g
vo vode na injekciu
Elektrolyty: mmol/l
Sodik 130
Draslik 4,02
Vapnik 1,36
Hor¢ik 0,98
Chloridy m
Mliecnany 27,7
Indikacie

Na vyplach a ¢istenie pocas chi-
rurgickych zakrokov

Na vyplach ran a popalenin

Na vyplach a ¢istenie pri sta-
rostlivosti o stomiu

Na pooperacny vyplach

Na vyplach pocas endoskopic-
kych vysetreni telovych dutin
(odporuca sa pouzit balenie s
obsahom 100 ml alebo viac)

Na operaény vyplach pocas
artroskopie s mechanickym
inStrumentariom (odporuca
sa pouzit balenie s obsahom
100 ml alebo viac)

Na mechanicky vyplach oi
(odporuca sa pouzit balenie s
obsahom 30 ml)

Davkovanie

MnoZstvo tekutiny zavisi na kli-
nickych podmienkach.
Predavkovanie

Predavkovanie pocas vyplachu
ran a pri aplikacii pocas opera-
cie moze viest k vstrebavaniu
roztoku na vyplach, ¢o modze
mat za nasledok hypervolémiu
vo forme hypotonickej hyper-
hydratacie (hyponatriémia).
Priznaky hyperhydratacie su bo-
lesti hlavy, nevolnost , nepokoj
a dezorientdcia. Len zriedka sa
moze vyskytnit stav podobny
kome.

Prva pomoc v pripade
predavkovania

Prerusit vyplach, upravit vodu a
rovnovahu elektrolytov v zavis-
losti na danej klinickej situacii.
Protiopatrenia v pripadoch
predavkovania

NepouZivat na infiziu.
Pouzivat iba ak je roztok ¢irya v
neposkodenom obale. Otvorené
obaly neskladovat a nepouZity
obsah musi byt znehodnoteny.
Opakovanym pouzivanim jed-
norazovych zariadeni vznika
mozné riziko pre pacienta ale-
bo pouZivatela. Méze dojst ku
kontamindcii alebo narudeniu
funkénosti zariadenia. Kontami-
nacia alebo obmedzena funké-
nost zariadenia mézu viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Uschovavat mimo do-
sahu deti!
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Ak hrozi nebezpecenstvo ab-

sorpcie velkého mnozstva roz-

toku, k ¢omu méze dojst pri

aplikacii do velkych telesnych

dutin alebo na velké povrchy

ran, nemal by sa podavat pa-

cientom s hyperhydratéciou.

V takych pripadoch by sa pou-

Zivanie roztoku malo zvazit u

pacientov s

- hypertonickou dehydrataciou,

- hyperkalémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

- zlyhavajucou funkciou obliciek
s tendenciou k hyperkalémii,

- poruchami, pri ktorych je po-
trebné obmedzit prijem so-
dika, napriklad u pacientov so
srdcovou poruchou, celkovym
edémom, plucnym edémom,
hypertenziou,  eklampsiou,
vaznym zlyhavanim funkcie
obliciek.

V ramci kontroly by sa mali sle-

dovat elektrolyty séra a bilancia

vody. Ringer Lactate B. Braun

sa nesmie pouzivat pri irigacii

vnutorného puzdra.

NeZiaduce ucinky

Ziadne nie st zname.

Cas pouzitelnosti

Roztok nepouzivat po uplynuti

Casu pouzitelnosti vyznatenom

na obale.

Datum poslednej revizie textu

0310

SI - Navodilo za uporabo

Raztopina za izpiranje
sterilno in brez endotoksinov
Sestava

1000 ml raztopine vsebuje:

natrijev klorid 6,009
kalijev klorid 030¢g
kalcijev klorid

dihidrat 0209
magnezijev klorid

heksahidrat 0209
raztopina natrijevega

laktata 62049
= natrijevega laktata 3,19
v trdni obliki

v vodi za injekcije

Elektroliti: mmol/|
natrij 130
kalij 4,02
kalcij 1,36
magnezij 0,98
klorid 11
laktat 27,7
Indikacije

Za izpiranje in Cis¢enje pri ki-
rurskih posegih.

Za izpiranje ran in opeklin.

Za izpiranje in CiS€enje pri negi
stome.

Za izpiranje po operacijah.

Za izpiranje pri endoskopskih
preiskavah telesnih votlin (pri-
poro¢amo uporabo vsebnika z
volumnom, ki je enak ali vedji
od 100 ml).

Za izpiranje pri artroskopiji z
mehanskimi instrumenti (pri-
poro¢amo uporabo vsebnika z
volumnom, ki je enak ali vedji
od 100 ml).

Za mehansko izpiranje o
(priporo¢amo uporabo 30 ml

vsebnika).

Odmerjanje

Koli¢ina uporabljene raztopine
zavisi od klini¢nega stanja.
Preveliko odmerjanje
Prekomerno izpiranje ran in
uporaba med operacijo lahko
povzrogita absorpcijo tekocine
in posledi¢no hipervolemijo v
obliki hipotoni¢ne hiperhidra-
cije (hiponatriemija). Simptomi
hiperhidracije so glavobol, sla-
bost, nemirnost in dezorienta-
cija. V resnih primerih se lahko
pojavi stanje, podobno komi.
Ukrepi v primeru prevelikega
odmerjanja

Prenehajte s procesom izpira-
nja, uravnajte ravnotezje vode
in elektrolitov.

Ukrepi in opozorila

Raztopine ne uporabljajte
za infundiranje. Uporabljajte
samo bistre raztopine iz nepo-
Skodovanih vsebnikov. Odprtih
vsebnikov ne smete shranje-
vati, morebitno neporabljeno
raztopino zavrzite. Ponovna
uporaba medicinskih pripo-
mockov, namenjenih enkratni
uporabi, predstavlja tveganje
za bolnika ali uporabnika.
Povzro¢i lahko kontamina-
cijo infali slabse delovanje.
Kontaminacija infali omejeno
delovanje medicinskega pri-
pomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bol-
nika. Shranjujte nedosegljivo
otrokom. Ce obstaja tveganje
za absorpcijo vecjih kolicin
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raztopine, npr. pri uporabi na

vegjih telesnih votlinah ali ra-

nah, je ne smete uporabiti pri
pacientih, ki so v stanju hiper-
hidracije.

\/ teh pogojih je potrebna pre-

vidnost pri uporabi pri pacien-

tihs:

- hipertoni¢no dehidracijo,

- hiperkalemijo,

- hipernatremijo,

- hiperkloremijo,

- ledvi¢no insuficienco z na-
gnjenostjo k hiperkalemiji,

- obolenji, kjer je potrebno
omejiti uzivanje natrija, npr.
pri sréni insuficienci,

- splodni edem, pljuéni edem,
hipertenzija, eklampsija,
huda ledvi¢na insuficienca.

Nadzirati in preverjati je treba

Stevilo serumskih elektrolitov

in ravnovesje vode. lzdelka

Ringer Llactate B.Braun ne

smete uporabljati za intrate-

kalno izpiranje.

Skodljivi nezeleni ucinki

Niso znani.

Rok uporabnosti

Raztopine ne smete upora-

bljati po datumu izteka roka

uporabnosti, ki je naveden na
nalepki.

Datum zadnje revizije

0310

RO - Informatii pentru
utilizare

Solutie de irigare

sterila si fara endotoxina
Compozitie

1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 6,00 g
Clorura de potasiu 0304¢g
Clorura de

calciu 2 H,0 02049
Clorura de magneziu

6 H.0 0,20 g
Lactat de sodiu 31¢g
n apa pentru injectie
Electroliti: mmol/l
Sodiu 130
Potasiu 4,02
Calciu 1,36
Magneziu 0,98
Clorura m
Lactat 27,7
Indicatii

Pentru irigare si curdtare pe
durata interventiilor chirurgi-
cale. Pentru irigarea ranilor si
arsurilor. Pentru irigare si cu-
ratare in tratamente stoma-
tologice. Pentru irigare post-
operatorie. Pentru irigarea
cavitatilor corporale pe dura-
ta examindrilor endoscopice.
Pentru irigare intraoperativa
pe durata artroscopiei cu in-
strumentar mecanic. Pentru
irigarea mecanica a ochilor
(se recomanda utilizarea unui
recipient de 30 ml).

Dozaj

Cantitatea de fluid depinde
de conditiile clinice.
Supradozaj

Supradozarea in cazul irigarii
ranilor si pe durata aplicarii

intra-operative poate duce
la absorbirea fluidului de
irigare ceea ce poate duce
la hypervolaemia, sub forma
de hiperhidratare hipotonica
(hyponatraemia). Durerile de
cap, greata, starile de agitatie
si de dezorientare reprezinta
simptomele hiperhidratarii. In
cazuri grave pot aparea stari
apropiate de coma.
Contramasuri in caz de su-
pradozare

Intreruperea irigdrii, ajus-
tarea echilibrului de apa si
electrolit, in functie de situ-
atia clinica data.
Avertismente si precautii
Nu utilizati pentru infuzie.
Utilizati solutia doar daca
sigiliul este intact si solutia
este limpede. Recipientele
deschise nu trebuie pastrate,
cantitatile neutilizate trebuie
aruncate. Reutilizarea dispo-
zitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru
utilizator.  Aceasta  poate
duce la contaminare sifsau
la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea sif
sau functionalitatea limitata
a dispozitivului poate duce
la vatdmarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. A nu
se lasa la indemana copiilor.
Daca exista riscul absorbirii
unor cantitati mari de so-
lutie, cum ar putea fi cazul
utilizarii acesteia in cavitati
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corporale mari sau pe su-

prafete mari de rand, solutia

nu trebuie utilizatd in cazul

pacientilor in stare de hiper-

hidratare. In aceste conditii,

se va utiliza cu precautie in

cazul pacientilor cu

- Dehidratare hipertonica,

- Hiperkaliemie,

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

- Insuficientd renald cu o
tendintd spre hiperkaleimie,

- Afectiuni Tn cazul caro-
ra este indicatd restrictia
aportului de sodiu, cum
ar fi insuficientd cardiaca,
edem generalizat, edem
pulmonar,  hipertensiune,
eclampsie, insuficienta re-
nala grava.

Monitorizarea va trebui sa

includa supravegherea echi-

librului de electroliti ai se-

rului si apei. Ringer Lactate

B. Braun nu trebuie utilizat

pentru proceduri de irigare

intratecale.

Reactii adverse

Nu se cunosc.

Data expirarii

Solutia nu trebuie utilizata

dupa data de expirare inscrisa

pe eticheta.

Data ultimei verificari
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