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Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

infuzny roztok
(Hartmannov roztok)

dolezité informacie.

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZze obsahuje pre vas

® Tuto pisomnu informdciu 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
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. éoje Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaji Compound Sodium
Lactate Ringer-Lactat

3. Ako pouzivat Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

6. Obsah balenia a dalie informacie

1. Co je Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat
a na Co sa pouziva

Tento liek je roztok, ktory organizmu poskytuje tekutiny a soli. Podava

sa kvapkanim do Zily (infiziou). Zlozenie soli tohto roztoku je podobné

ako v fudskej krvi.

Tento roztok vam bude podany, ak

- potrebujete dostat tekutiny a soli. Uvedené sa vztahuje na pripady,
kedy je vasa acidobazicka rovnovaha v norme, alebo ak je reakcia
vasej krvi mierne kysla (mierna acidoza).

- ste stratili vdésie mnozstvo vody.

- ste stratili vaésie mnozstvo vody a soli.

- ste stratili krv a jej stratu je nutné na kratky ¢as nahradit.

- vas lekar vam chce podat soli alebo niektoré lieky, ktoré musia byt
rozpustené alebo nariedené.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju
Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat vam nesmu podat,
ak mate

- zhorSeny metabolizmus mlie¢nanu spojeny s vysokymi hladinami
mlie¢nanu v krvi (pozri tiez ¢ast ,Upozornenia a opatrenia”),

- v tele prili$ vela vody (otrava vodou).

Lekar vam tento liek nepoda na upravu abnormalne vysokych

hladin kyslych produktov v krvi, ktoré su vysledkom €innosti vasho

metabolizmu (zadvazna metabolicka acidoza).

Upozornenia a opatrenia

U pacientov, ktori maju akutne ochorenie, bolesti, su po operacii, maju
infekcie, popaleniny, ochorenia centralneho nervového systému, srdca,
pecene alebo obliciek a pacienti, ktori uZivaju lieky pdsobiace rovnako
ako vazopresin (horman, ktory reguluje mnoZzstvo tekutin v tele), je pri
podavani tohto lieku mimoriadne riziko poklesu hladiny sodika v krvi
(akutna hyponatriémia). Mdze to viest k Zivot ohrozujicemu opuchu
mozgu (hyponatriemicka encefalopatia), ktory sa prejavuje bolestou
hlavy, nevolnostou, zachvatmi, letargiou a vracanim. U pacientov
s opuchom mozgu je mimoriadne riziko zavazného, nevratného a zivot
ohrozujuceho poskodenia mozgu.

Mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujuceho opuchu mozgu
sposobeného poklesom hladiny sodika v krvi je u deti, Zien v plodnom
veku a u pacientov so zavaznymi ochoreniami mozgu, napr. zapal
mozgovych blan (meningitida), vnutrolebe¢né krvacanie, pomliazdenie

(kontuzia) mozgu.

Lekar bude postupovat mimoriadne opatrne, ak:

- stracate vodu a zaroven zadrziavate soli,

- mate prilis vysoku hladinu draslika, sodika, vapnika alebo chloridov
v krvi,

- mate abnormalne vysoké hladiny bazickych latok, ktoré vznikaju
¢innostou vasho metabolizmu (zavazna metabolicka alkaloza),

- vam zlyhava srdce, pecen, oblicky alebo pluca,

- mate nadmerny objem vody v tele (periférny edém, extracelularna
hyperhydratacia),

- sa vam v tele zadrziava sodik, napr. pri vysokom krvnom tlaku, pri
toxémii v tehotenstve (pozri nizsie ,Tehotenstvo a dojéenie”), pri
velmi vysokej hladine aldosteronu v krvi alebo liecbe kortizonom,

- savam v tele zadrziava draslik, napr. v pripade akutneho nedostatku
vody v tele, pri rozsiahlom poskodeni tkaniva, ku ktorému dochadza
pri zavaznych popaleninach,

- mate ochorenie spojené s vysokymi hladinami vitaminu D v krvi,
napr. sarkoidoza,

- mate oblickové kamene alebo pozitivnu anamnézu oblickovych
kamenov.

Ak mate dlhodobo nizku hladinu sodika v krvi, vas lekar bude
postupovat mimoriadne opatrne a roztok vam bude podavat pomaly.
Tymto spésobom mozno predist potencialnemu poskodeniu mozgu
(osmoticky demyelinizaény syndrom).

Deti

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho opuchu
mozgu spdsobeného poklesom hladiny sodika v krvi (pozri vyssie
.Upozornenia a opatrenia”).

Pokial sa tento roztok bude podavat vasmu dietatu, ktoré je mladsie ako
3 mesiace, lekar bude v tomto pripade postupovat mimoriadne opatrne.

PouZitie vo forme nosného roztoku (ako vehikulum)

Berte, prosim, na vedomie: Ak sa tento roztok pouziva ako nosny
roztok, je nutné sa riadit pokynmi navodu na pouzitie prisluSného
aditiva (pridavaného lieku), ktoré uvadza jeho vyrobca.

Pocas podavania tohto roztoku budu sledované nasledujtice parametre,
ktoré sluzia na overenie ¢i sa nachadzaju v normalnych rozmedziach:
- koncentracia soli a mlie¢nanu,

- acidobazicka rovnovaha,

- rovnovaha prijmu a vydaja tekutin.

Iné lieky a Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Lekar vam tento roztok poda so zvySenou opatrnostou, ak uZivate:
- kortizon alebo karbenoxoldn,
- lieky na lie¢bu srdcovej slabosti (napr. preparaty digitalisu, digoxin),
- lieky, ktoré sposobuju zvySenie sérovej hladiny draslika:
o lieky, ktoré zvysuji mocenie a zadrziavaju draslik (napr. triamterén,
amilorid, spironolakton - samotné alebo v kombinacii),
® |ieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku
(ACE-inhibitory, napr. kaptopril, enalapril; antagonisty receptorov
pre angiotenzin I, napr. valsartan, losartan),
® niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na potlacenie funkcie imunitného
systému (napr. takrolimus, cyklosporin),
e 3pecialny liek oznatovany ako suxametonium, ktory sa pouZiva na
navodenie uvolnenia svalov,
- urdity typ liekov, ktoré zvy3uju tvorbu a vylu¢ovanie mocu (tiazidové
diuretika) a vitamin D,
- lieky na lie¢bu tzv. choroby krehkych kosti (napr. bifosfonaty, fluoridy)
alebo niektoré antibiotika (napr. fluorchinolony, tetracykliny),
- lieky s povzbudzujucim u¢inkom (napr. efedrin, pseudoefedrin,
dexamfetaminium-sulfat, fenfluraminium-chlorid).

Lekar vam bude podavat tento roztok s opatrnostou, ak uzivate
niektory(u) z nasledovnych liekov(latok), ktoré Gcinkuju podobne ako
vazopresin, alebo zvySuju ucinok vazopresinu a zvySuju riziko poklesu
hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):

- karbamazepin a oxkarbazepin - pouzivaju sa na liecbu epilepsie,

- klofibrat - pouziva sa na liecbu vysokych hladin tuku v krvi,

- vinkristin a ifosfamid - pouzivaju sa na liecbu rakoviny,
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- cyklofosfamid - pouziva sa na liecbu rakoviny a autoimunitnych
ochoreni,

selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu (SSRI) -
pouzivaju sa na liecbu depresie,

antipsychotika - pouzivaju sa na liecbu dusevnych poruch,
opioidné analgetika — pouzivaju sa na zmiernenie silnej bolesti,
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) - pouzivaju sa ha zmiernenie
miernej a stredne silnej bolesti a na lieCbu zapalov v tele,
dezmopresin - pouziva sa na lie¢bu diabetes insipidus (extrémny
sméd a nepretrZita tvorba velkych objemov zriedeného mocu),

- oxytocin - pouziva sa pocas porodu,

- vazopresin a terlipresin - pouziva sa na lie¢bu krvacania z
pazerakovych varixov (zvd¢sené Zily v pazeraku spdsobené
pecenovymi problémami),
3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin
nelegalna droga,

- diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu),
- chldrpropamid - pouziva sa na lie¢bu cukrovky.

(MDMA, tzv. ,extaza") -

Mlie¢nan sposobuje alkalizaciu mocu. Uvedené moéze zmenit
vylucovanie uréitych liekov (napr. kyselina salicylova).

Niektoré lieky nie je mozné mieSat s Compound Sodium Lactate
Ringer-Lactat. To sa tyka liekov, ktoré obsahuju oxalat, fosfat alebo
uhli¢itany/hydrogénuhli¢itany. Lekari pridavaju prislusné lieky
k Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat len v pripade, Ze su si isti,
Ze je zmieSanie bezpecné.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako zac¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, informujte o tom, prosim, svojho lekara. Lekar vam
poda tento roztok len v pripade, Ze to bude povazovat za nevyhnutné.
Lekar bude postupovat mimoriadne opatrne, ak trpite preeklampsiou
(tehotenskou toxémiou). lde o ochorenie v tretom trimestri
tehotenstva, kedy m6Ze mat pacientka nasledujtice priznaky:

- vysoky krvny tlak,

- opuchanie tkaniv tela,

- pritomnost bielkovin v moci.

Tento liek sa ma podavat so zvlastnou opatrnostou u tehotnych
Zien pocas porodu, hlavne s ohladom na sérovy sodik, ak sa podava
v kombinacii s oxytocinom (pozri tiez v &asti 2 ,Upozornenia
a opatrenia” a ,Iné lieky a Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat”
a Cast 4 ,Mozné vedlajsie ucinky").

Dojcenie
Vapnik sa vyluCuje do [udského materského mlieka, avsak
v pripade terapeutickych davok roztoku Compound Sodium Lactate

Ringer-Lactat sa nepredpokladaju ziadne uéinky na dojcenie
u novorodencov/doj¢iat. Z toho vyplyva, ze tento liek je mozné
pouzivat aj pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziaden vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako pouzivat Sodium Lactate

Ringer-Lactat

Compound

Lekar moze sledovat rovnovahu tekutin a hladiny elektrolytov v krvi
(vratane sodika) pred liecbou a pocas lie¢by, najmé u pacientov so
zvySenou tvorbou vazopresinu (horménu regulujiceho mnozstvo
tekutin v tele) a u pacientov, ktori uzivaju lieky podobné vazopresinu,
pretoZe existuje riziko mimoriadne nizkej hladiny sodika v krvi
(hyponatriémia). Pozri tiez v Casti 2 ,Upozornenia a opatrenia” a ,Iné
lieky a Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat” a ¢ast 4 ,Mozné
vedl[ajsie ucinky".

Davkovanie

Tento liek vam alebo vasmu dietatu poda vylucne lekar alebo
zdravotnicky pracovnik.

Davkovanie urci lekar podla potrieb organizmu, ¢o sa tyka tekutin
a elektrolytov. Rychlost a objem infuzie bude zavisiet od veku,
hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické zakroky,
poranenia hlavy, infekcie) a mnozstva kyslych a zasaditych latok v krvi
(acidobazicky stav). Subeznu lie¢bu musi stanovit odborny lekar, ktory
ma u deti skdsenosti s podavanim roztokov do Zily (pozri tiez ¢ast 2
.Upozornenia a opatrenia” a ¢ast 4 ,Mozné vedlajsie u¢inky").

Odporucané davkovanie je:

Dospeli a dospievajuci
Maximalna denna davka
Do 40 ml na kg telesnej hmotnosti za den.

Maximalna rychlost podavania infuzie:

Rychlost podavania infuzie bude nastavena podla vasho klinického
stavu. Rychlost podavania infuzie za normalnych okolnosti nema
prekro¢it uvedené hodnoty:

5 ml/kg telesnej hmotnosti/h

Deti
20 ml - 100 ml/kg telesnej hmotnosti/den.

Maximalna rychlost podavania infuzie:

v priemere 5 ml/kg telesnej hmotnosti/h. Z toho vyplyva, Zze podané
mnozstvo zavisi od veku pacienta:

6 - 8 ml/kg telesnej hmotnosti/h pri dojcéatach’

4 - 6 ml/kg telesnej hmotnosti/h pri batolatach'’

2 - 4 ml/kg telesnej hmotnosti/h pri skolopovinnych detoch?

" dojata a batolata: vekova skupina 28 dni aZ 23 mesiacov

2 Skolopovinné deti: vekova skupina 2 roky az 11 rokov

Starsi pacienti
V zasade rovnaké davkovanie ako u dospelych pacientoch, ale
v pripade pacientov postihnutych inym zakladnym ochorenim, ako
je srdcova nedostato¢nost alebo obli¢kova nedostatoénost, je nutné
postupovat opatrnejSie, kedZe tieto stavy ¢asto mdézu mat suvislost
s vysSim vekom.

Pacienti s popdleninami
- Dospeli:
Pocas prvych 24 hodin budete dostavat: 4 ml/kg telesnej hmotnosti/
percentualna hodnota rozsahu popaleniny.
- Deti:
Pocas prvych 24 hodin bude vase dieta dostavat 3 ml/kg/% rozsahu
popaleniny. Nasledujuci objem sa pridava ako udrziavaci objem
podla hmotnosti dietata:
- deti s hmotnostou 0 - 10 kg je to 4 ml/kg telesnej hmotnosti/h,
- deti s hmotnostou 10 - 20 kg je to 40 ml/h + 2 ml/kg telesnej
hmotnosti/h,
- deti s hmotnostou vy3Sou ako 20 kg, je to 60 ml/h + 1 mifkg
telesnej hmotnosti/h.

PouZitie vo forme nosného roztoku (ako vehikulum)

Ak sa tento liek pouziva ako nosny roztok pre kompatibilné
elektrolytové koncentraty a lieky, potom je nutné postupovat podla
pokynov navodu na pouzitie pridavaného lieku.
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Ak vam podaju viac Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat,
ako sa ma

Predavkovanie moze viest k hyperhydratacii (nadmerné mnozstvo

tekutin v tele), ktoré je nasledne sprevadzané:

- zvySenym napatim koze,

- pretaZenim Zilového systému,

- opuchanim tkaniv tela,

- pritomnostou vody v plucach alebo v mozgu,

- poruchami vodného metabolizmu, metabolizmu soli a acidobazickej
rovnovahy,

- vysokymi hladinami soli v krvi.

V pripade predavkovania vam lekar poskytne potrebnu liecbu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,

opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

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

Nezname vedlajsie Gcinky (Castost sa neda odhadnut z dostupnych

udajov):

- znizena hladina sodika v krvi (hyponatriémia), ¢o moze viest
k opuchu mozgu (hyponatriemickd encefalopatia) a spdsobit
nevratné poskodenie mozgu a smrt. Prejavy zahfiaju bolest hlavy,
nevolnost, zachvaty, letargia a vracanie.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekdra 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 Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich
ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra

Hlasenim vedlajSich ucinkov moézete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Compound Sodium Lactate
Ringer-Lactat

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
oznaceni obalu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Flase su len na jednorazové pouzitie. Po pouziti flaSu a zvysny
nepouzity obsah flase zlikvidujte.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. Tento liek sa moze pouzit,
len ked je roztok Ciry, bezfarebny a ak flasa a uzaver nevykazuju
Ziadne viditelné znaky poskodenia.

Nepokusajte sa opakovane pripajat Ciastoéne spotrebované balenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. NepouZzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat obsahuje
- Lieciva:
1 000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 6,00 g
roztok mlie¢nanu sodného (50 % w/w) 6,24 g

(zodpoveda mlie¢nanu sodnému 3,12 g)
chlorid draselny 0,40g¢
dihydrat chloridu vapenatého 0274

Koncentrdcie elektrolytov:

sodik 131 mmol/l
draslik 5,4 mmol/l
vapnik 1,8 mmol/Il
chlorid 112 mmol/l
mlie¢nan 28 mmol/l

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Teoreticka osmolarita: 277 mosm/I
Titra¢na acidita: < 1 mmol/l
pH: 50-7.0
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Ako vyzera Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat

a obsah balenia

Ciry, bezfarebny infuizny roztok soli vo vode.

Dodava sa:

- Vo flaSiach z bezfarebného skla uzatvorenych gumenymi zatkami.
Velkosti balenia: 10 x 500 ml, 6 x 1 000 ml.

- V polyetylénovych flasiach.
Velkosti balenia: 10 x 500 ml a 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

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 aktualizovana v marci 2022.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolnovanim vazopresinu
(syndrom neprimerane;j sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH -
syndrome of inappropriate intidiuretic hormone secretion) a pacientoy,
ktori subezne uzivaju agonisty vazopresinu, méze byt potrebné pred
podavanim a pocas neho sledovat rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty
a acidobazicki rovnovahu so zvlaStnou pozornostou venovanou
sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4,
4.5 a 4.8 v suhrne charakteristickych vlastnosti tohto lieku).
Monitorovanie sérového sodika je zvlast dolezité pri hypotonickych
roztokoch.

Rychlost a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu
(napr. popaleniny, chirurgické zakroky, poranenia hlavy, infekcie)
a subeznu lie¢bu musi stanovit odborny lekar so skusenostami
s podavanim intravenoznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8
v stihrne charakteristickych vlastnosti tohto lieku).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Utilizacia mlie¢nanu moze byt zhorSena v pripade hypoxického stavu
alebo pri pecenovej nedostatocnosti.

Tento liek obsahuje také mnozstvo draslika, ktoré je podobné
fyziologickej koncentracii draslika v fudskej krvi. Napriek tomu nie je
vhodny na liecbu pacientov s tazkym deficitom draslika.

Vzhladom na to, ze tento roztok obsahuje metabolizovatelné idny
(napr. mlie¢nan), moze sposobovat metabolicku alkalozu.

Treba davat pozor na to, aby sa po¢as podavania intravendznej infuzie
predislo pripadnej extravazacii.

V pripade subezne podavanej transfuzie krvi nie je mozné tento roztok
podavat prostrednictvom rovnakej infuznej stupravy.

Je nutné pozorne monitorovat sérovy mlie¢nan. Ak pocas podavania
infuzie dojde k jeho akumulacii, treba znizit prislusnu davku a rychlost
podavania infuzie, pripadne uplne prerusit podavanie roztoku.

Dolezité informacie pre polyetylénové flase

Polyetylénova flasa obsahuje velké mnoZstvo vzduchu. V pripade
tlakovej infuzie, ktorej podavanie moze byt nevyhnutné pri vitalnej
indikacii, je nutné odstranit vietok vzduch z polyetylénovej flase
a influznej supravy esSte pred samotnym podanim roztoku.

Liecba pri predavkovani

Prerusenie podavania infuzie, podavanie diuretik s neustalym
monitorovanim sérovej hladiny elektrolytov, Uprava koncentracie
elektrolytov a poruch acidobazickej rovnovahy.

V pripade zavazného predavkovania moze byt nutné pristupit k dialyze.
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