UPUTSTVO ZA LEK

Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor), 8,6 g/L. + 0,3 g/L + 0,33 g/L, rastvor za
infuziju

natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)
Kako se primenjuje lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) i ¢emu je namenjen

Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) je rastvor sledecih supstanci u vodi:

e Natrijum-hlorida
e Kalijum-hlorida
e Kalcijum-hlorida.

Ovaj rastvor se koristi u slede¢im indikacijama: izotoni¢na dehidratacija (stanje smanjenog volumena
tenosti 1 normalnih koncentracija elektrolita), hipotoni¢na dehidratacija (stanje smanjenog volumena
tenosti 1 smanjenih koncentracija elektrolita), gubitak hlora, metabolicka alkaloza sa hipohloremijom
(porast vrednosti pH krvi sa smanjenim sadrzajem hlora) i kratkotrajna nadoknada teCnosti u
kardiovaskularnom sistemu (npr. $ok, kolaps, opekotine i dr.)

Osim toga, rastvor se moze koristiti i kao tecnost za rastvaranje i razblazivanje drugih lekova pre njihove
primene kod Vas.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov
rastvor)

Lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) NE smete primati:

Lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) NE sme se primeniti u slede¢im situacijama:
e kod preterminske i terminske novorodencadi (starih do 28 dana). Vase dete ne sme putem vene
primiti antibiotik koji se zove ceftriakson istovremeno sa ovim lekom,;
previse tecnosti u vancelijskom prostoru (ekstracelularna hiperhidratacija);
preveliki volumen krvi u krvnim sudovima (hipervolemija);
stanja smanjenog volumena tecnosti i poviSenih koncentracija elektrolita (hipertoni¢na dehidratacija)
povisene koncentracije natrijuma u krvi (hipernatremija);
povisene koncentracije kalijuma u krvi (hiperkalemija);
povisene koncentracije kalcijuma u krvi (hiperkalcemija);
povisene koncentracije hlorida u krvi (hiperhloremija);
teSka slabost bubrega sa smanjenim ili potpuni prestankom izlu¢ivanja urina
dekompenzovana sr¢ana insuficijencija (slabost), $to se deSava kod neodgovrajuceg lecenja i
uzrokuje simptome poput:
o plitkog disanja;
o oticanja zglobova.
znacajno povisene vrednosti krvnog pritiska (teSka hipertenzija)
nakupljanje te¢nosti ispod koZe u svim delovima tela (generalizovani edem);
oboljenje jetre koje uzrokuje nakupljanje tecnosti u stomaku (ciroza sa ascitesom);
ukoliko uzimate kardiotoni¢ne glikozide za leCenje srcane slabosti, kao $to su digitalis ili digoksin
(videti odeljak Drugi lekovi i Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)).

Upozorenja i mere opreza
Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako imate ili ste imali bilo koje od sledecih stanja, kao $to su:

e kod pacijenata bilo koje starosne dobi, antibiotik pod imenom ceftriakson se ne sme mesati ili
istovremeno primenjivati putem vene sa rastvorima koji sadrze kalcijum. Vas lekar ovo zna i nece
Vam dati istovremeno ove lekove, ¢ak ni koriS§¢enjem razlicitih infuzionih linija ili razli¢itih mesta
davanja infuzije;

e ipak, kod pacijenata starijih od 28 dana, Va$ lekar Vam moze primeniti ceftriakson i rastvori koji
sadrze kalcijum uzastopno jedan nakon drugog ukoliko se koriste infuzione linije na razli¢itim
mestima ili ukoliko se linije zamene ili temeljno isperu fizioloSkim rastvorom izmedu infuzija kako
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bi se izbeglo taloZenje (precipitacija). Ako Vi ili Vase dete bolujete od snizenog volumena krvi, Vas
lekar ¢e izbegavati uzastopnu primenu kalcijuma i ceftriaksona;

e insuficijencija srca (slabost srca);

respiratorna insuficijencija (oboljenje pluc¢a) (za prethodno navedena stanja moze biti potrebno

dodatno pracenje);

bilo koje oboljenje srca ili oslabljena funkcija srca;

oslabljena funkcija bubrega;

visok krvni pritisak (arterijska hipertenzija);

nakupljanje te¢nosti ispod koze, narocito oko ¢lanaka (periferni otoci);

nakupljanje tecnosti u plu¢ima (pluéni edem);

visok krvni pritisak u trudno¢i (preeklampsija);

hiperaldosteronizam (oboljenje koje dovodi do visokog nivoa hormona aldosterona);

bilo koje drugo stanje povezano sa retencijom natrijuma (kada organizam zadrzava previSe

natrijuma), kao Sto je leCenje steroidima (videti i u nastavku tekst Drugi lekovi i Natrii chloridi

infundibile compositum (Ringerov rastvor);,

e adrenokortikalna insuficijencija (oboljenje nadbubrezne zlezde kod kojeg su smanjene koncentracije
hormona koji kontroliSu koncentracije razlicitih supstanci u organizmu);

e akutna dehidratacija, npr. tokom povracanja ili proliva (gubitak vode iz organizma);

e veliko ostecenje tkiva (stanje koje nastaje posle teskih opekotina);

e oboljenja povezana sa velikim nivoima vitamina D (npr. sarkoidoza, oboljenje koje zahvata kozu i
unutraS$nje organe).

Kada Vam bude data infuzija ovog rastvora, Vas lekar ¢e uzeti uzorke krvi i mokrace za pracenje:
e koli¢ina tecnosti u Vasem organizmu,
e Vaseg opsteg stanja;
e koncentracija elektrolita kao $to su natrijum, kalijum, kalcijum i hloridi u Vasoj krvi.

lako lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvora) sadrzi kalijum i kalcijum, njihova
koli¢ina nije dovoljna za:
e odrzavanje njihovih koncentracija u organizmu;
e leCenje veoma niskih koncentracija kalijuma u plazmi (teski nedostatak kalijuma) ili kalcijuma (teski
nedostatak kalcijuma).

Nakon primene leka Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvora) za leCenje dehidratacije
lekar ¢e Vam dati drugi rastvor za infuziju kako bi Vam obezbedio dovoljnu koli¢inu kalijuma i kalcijuma.
Vas lekar ¢e uzeti u obzir ¢injenicu ako ste na parenteralnoj ishrani (ishrana putem infuzije u venu). Tokom
dugotrajne primene ovog leka dobijacete i dodatne izvore hranljivih materija.

Kalcijum-hlorid moze biti Stetan ukoliko se ubrizga u sama tkiva. Stoga lek Natrii chloridi infundibile
compositum (Ringerov rastvor) ne sme se primeniti injekcijom u misi¢ (intramuskularnom injekcijom).
Takode, Vas lekar ¢e uciniti sve $to je njegovoj moci da se izbegne prelazak rastvora u tkiva oko vene.

Lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) ne sme da se primeni kroz istu iglu kroz koju
se transfuzijom daje krv. Ovo moze da oSteti crvena krvna zrnca ili moze dovesti do koagulacije
(zgruSavanja) krvi.

Drugi lekovi i Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koje druge
lekove.

Narocito je vazno da obavestite svog lekara ako uzimate:

e ceftriakson (antibiotik), kada se primenjuje intravenski (videti Upozorenja i mere opreza);
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e kardiotoni¢ne glikozide kao S$to su digitalis ili digoksin, koji se koriste za leCenje srcane
insuficijencije (slabosti), poSto se oni ne smeju koristiti istovremeno sa lekom Natrii chloridi
infundibile compositum (Ringerov rastvor) (videti i odeljak Lek Natrii chloridi infundibile
compositum (Ringerov rastvor) NE sme se primeniti u sledec¢im slucajevima:). Dejstvo ovih lekova
moze biti pojacano u prisustvu kalcijuma. To moze dovesti do Zivotno ugrozavaju¢ih promena
sréanog ritma;

e kortikosteroide (antinflamatorni lekovi, odnosno lekovi koji se koriste za leCenje zapaljenjskih
stanja), kao 1 karbenoksolon (antinflamatorni lek koji se koristi za leCenje Cira na Zelucu). Ovi lekovi
mogu prouzrokovati zadrzavanje natrijuma i vode, dovodec¢i do:

- oticanja tkiva usled nakupljanja tecnosti ispod koze (edemi);
- povisenog krvnog pritisaka (hipertenzija).

Slede¢i lekovi dovode do povisenja koncentracije kalijuma u plazmi, §to moze biti opasno po Zivot.
Povecanje koncentracije kalijuma u krvi je verovatnije ako imate oboljenje bubrega.

e diuretici koji Stede kalijum (npr. amilorid, spironolakton i triamteren, bilo sami ili u kombinovanim
preparatima)

inhibitore angiotenzin konvertujuceg enzima (ACE inhibitori) (za lecenje poviSenog krvnog pritiska)
antagonisti receptora angiotenzina II (za lecenje poviSenog krvnog pritiska)

takrolimus (koristi se za sprecavanje odbacivanja transplantata i za lecenje nekih oboljenja koze)
ciklosporin (koristi se za sprecavanje odbacivanja transplantata)

Drugi lekovi koji mogu uticati na lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) i na koje
moze uticati lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) obuhvataju:

e tiazidne diuretike kao §to je hidrohlortiazid ili hlortalidon;

e vitamin D.

Primena leka Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) sa hranom, pi¢ima i
alkoholom

Mozete pitati VaSeg lekara o tome Sta mozete da jedete i pijete.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, pitajte svog lekara ili medicinsku
sestru za savet pre primene ovog leka.

Lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) moZe se bezbedno primenjivati tokom
trudnoce ili dojenja.

Kalcijum moze dospeti do Vaseg ploda kroz placentu (posteljicu), a posle porodaja i mlekom. Vas lekar ¢e
pratiti nivoe supstanci u krvi i koli¢inu tecnosti u organizmu.

Ukoliko treba dodati neki drugi lek u rastvor za infuziju koji treba da primite tokom trudnoce ili dojenja
treba:

e da se posavetujete sa svojim lekarom;
e da procitate Uputstvo za lek koje se odnosi na lek koji se dodaje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) ne utice na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanja masinama.
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3. Kako se primenjuje lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra
intravenski. Vas lekar ¢e odluciti koliko Vam je infuzije potrebno i kada cete je primiti. To ¢e zavisiti od
Vasih godina, telesne mase, opSteg stanja i razloga za leCenje (terapijske svrhe). Druge terapije koje primate
mogu uticati na koli¢inu Ringerovog rastvora koja Vam se daje.

Koristiti samo potpuno bistar rastvor iz neostecene boce.

Ukoliko se Natrii chloridi infundibile compositum koristi kao rastvara¢ za druge lekove, mora se uzeti u
obzir uputstvo za upotrebu dodatog leka.

Prilikom primene infuzije leka Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor), Vas lekar ¢e u
uzetim uzoracima krvi pratiti slede¢e parametre:

e nivoe natrijuma, kalijuma, kalcijuma i hlorida u krvi;

e koli¢inu tenosti u organizmu.

Zbog visoke koncentracije hloridnih jona ne preporucuje se duza upotreba ovog rastvora.
Ako ste primili viSe Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) nego $to treba

Ukoliko ste primili previse leka Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) (prekomerna
infuzija) ili ako ste je prebrzo primili, to moze dovesti do slede¢ih simptoma:

e preopterecenje vodom i/ili natrijumom (soli) §to dovodi do nakupljanja tecnosti u tkivima (edem)
uzrokujuéi oticanje;

osec¢aj bockanja u rukama i nogama (parestezija);

slabost miSica;

nemogucnost kretanja (paraliza);

nepravilni sr¢ani otkucaji (sr¢ana aritmija);

sr¢ani blok (veoma spori sr¢ani otkucaji);

sr¢ani zastoj (srce prestaje da kuca; zivotno ugrozavajuce stanje);

konfuzija;

smanjeni apetit (anoreksija);

osecaj mucnine (nauzeja);

povracanje;

zatvor (opstipacija);

bol u stomaku;

mentalni poremecaji, poput iritabilnosti ili depresije;

pijenje velikih koli¢ina vode (polidipsija);

stvaranje vece koli¢ine mokrace nego Sto je uobicajeno (poliurija);

oboljenje bubrega usled nakupljanja kalcijuma u bubrezima (nefrokalcinoza);
kamen u bubregu;

koma (besvesno stanje);

ukus krede u ustima,;

crvenilo (naleti vrucine);

Sirenje krvnih sudova koze (periferna vazodilatacija);

zakiseljenost krvi (acidoza) §to dovodi do umora, zbunjenosti, pospanosti, obamrlosti i ubrzanog
disanja.

Ako Vam se javi bilo koji od navedenih simptoma, morate odmah da obavestite svog lekara. Infuzija ¢e biti
zaustavljena i dobicete odgovrajucu terapiju u zavisnosti od simptoma.
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Ako Vam je dodat lek u Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) pre prekomerne infuzije,
on takode moze da prouzrokuje simptome. Treba da procitate Uputstvo za lek koje se odnosi na dodati lek da
biste proverili mogucée simptome.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva su prikazana u skladu sa ucestalo§¢u pojavljivanja.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e promene koncentracije elektrolita u krvi (disbalans elektrolita);

Ako imate oboljenje srca ili te¢nost u plu¢ima (pluéni edem):
e previSe teCnosti u telu (hiperhidratacija);
e insuficijencija (slabost) srca.

Ostalo
Nezeljene reakcije koje se mogu javiti zbog nacina primene:
e poviSena telesna temperatura - (febrilna reakcija);
e infekcija na mestu primene;
e lokalni bol ili reakcija (crvenilo ili otok na mestu primene);
e iritacija i zapaljenje vene u koju se daje rastvor za infuziju (flebitis). Ovo mozZe izazvati crvenilo, bol
ili pecenje i oticanje duz vene u koju se daje rastvor;
e stvaranje krvnog ugruska (venska tromboza) na mestu infuzije, $to uzrokuje bol, otok ili crvenilo na
mestu stvaranja ugruska;
e prelazak rastvora iz vene u okolna tkiva tokom infuzije (ekstravazacija). Ovo moze ostetiti tkiva i
uzrokovati stvaranje oziljka.

Ako se lek doda rastvoru za infuziju, dodati lek takode moze izazvati neZeljena dejstva.
Ta neZeljena dejstva zavisi¢e od leka koji je dodat u rastvor za infuziju. Treba da procitate Uputstvo za lek

koje se odnosi na dodati lek da biste proverili spisak mogucih nezeljenih dejstava koje izaziva dodati lek.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Nemojte koristiti lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) posle isteka roka upotrebe

naznacenog na boci nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.
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Cuvati na temperaturi do 25 °C. Nakon otvaranja rastvor se mora odmah upotrebiti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor)

Aktivne supstance su:

1000 mL rastvora sadrzi:

Natrijum-hlorid 8,6¢g
Kalijum-hlorid 03¢g
Kalcijum-hlorid 0,33 g
Na' 147 mmol/L
K* 4 mmol/L
Ca® 2,25 mmol/L
Cr 155,6 mmol/L

Osmolarnost rastvora je 309 mOsm/L; pH rastvora je 5,0 — 7,0.
Pomo¢ne supstance su: hlorovodoni¢na kiselina (za podeSavanje pH); natrijum-hidroksid (za podeSavanje
pH); voda za injekcije.

Kako izgleda lek Natrii chloridi infundibile compositum i sadrzaj pakovanja
Rastvor za infuziju (bistar, bezbojan rastvor).
Plasti¢na boca (polietilen niske gustine) sa 500 mL rastvora za infuziju.

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenim ustanovama.

Broj i datum dozvole:
515-01-03249-16-001 od 25.04.2017.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Izotoni¢na dehidratacija

Hipotoni¢na dehidratacija

Gubitak hlora

Metabolicka alkaloza sa hipohloremijom, i

Kratkotrajna nadoknada tecnosti u kardiovaskularnom sistemu (npr. Sok, kolaps, opekotine i dr.).

Doziranje i nacin primene
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Odprasli, stari, adolescenti i deca:
Doziranje zavisi od starosti, telesne mase, klinickog statusa pacijenta kao i njegove istovremene terapije.

Preporucene doze:
e Zaodrasle, starije osobe i adolescente: 500 mL do 3 L/24 h
e Zaodojcad i decu: 20 mL do 100 mL/kg/24 h

Brzina infuzije:
Brzina infuzije je obi¢no 40 mL/kg/24 h kod odraslih, starijih i adolescenata.
Kod pedijatrijskih pacijenata brzina infuzije je u proseku 5 mL/kg/h, ali vrednost zavisi od uzrasta:

e Odojce (dete do 1. godine):  6-8 mL/kg/h
e Malo dete: 4-6 mL/kg/h
e Deca skolskog uzrasta: 2-4 mL/kg/h

Kod dece sa opekotinama, unutar prva 24 sata nakon nastanka opekotine prosetna doza je 3.4
mL/kg/procenat opekotine, a unutar 48 sati od nastanka opekotine 6,3 mL/kg/procenat opekotine.
Kod dece sa teskim povredama glave prose¢na doza je 2850 mL/m”.

Ako je potrebno, brzina infuzije i ukupna zapremina rastvora mogu biti ve¢i tokom hirurSkih zahvata.

Napomena:
e Odojce i malo dete: uzrast od 28 dana do 23 meseca (malo dete je ono koje moze da hoda)
e Dete i dete Skolskog doba: uzrast od 2 godine do 11 godina.

Ukoliko se Ringerov rastvor koristi kao rastvara¢ za druge proizvode, mora se uzeti u obzir uputstvo za
upotrebu dodatog medicinskog proizvoda.

Nacin primene
Intravenska infuzija.

Pracenje:
Tokom primene ovog rastvora mora se odredivati, tj. pratiti balans tenosti i koncentracija elektolita (npr.
natrijuma, kalijuma, kalcijuma i hlorida).

Opste instrukcije za nadoknadu tecnosti i elektrolita:

30 mL/kg telesne mase rastvora dnevno pokriva samo fizioloSke potrebe. Postoperativni i pacijenti na
reanimaciji imaju povecane potrebe za tecnostima zbog ograni¢enog koncentracionog kapaciteta bubrega i
povecane ekskrecije metabolita, zbog ¢ega je potrebno uneti ve¢u koli¢inu tecnosti do oko 40 mL/kg telesne
mase na dan. Dodatne gubitke (npr. kod poviSene telesne temperature, dijareje, fistula, povracanja itd.) treba
kompenzovati vecim, individualno prilagodenim unosom tecnosti. Aktuelne i individualne potrebe se
odreduju pradenjem, neizostavno u svim slucajevima (npr. satna diureza, osmolariteta seruma i urina,
odredivanjem izlucenih supstanci).

Glavna supstitucija najvaznijih natrijumovih i kalijumovih katjona iznosi priblizno 1,5 — 3 mmol/kg telesne
mase odnosno 0,8 — 1,0 mmol/kg telesne mase dnevno. Aktuelne potrebe tokom infuzione terapije zavise od
odredenog elektrolitnog balansa i laboratorijskog prac¢enja plazma koncentracija.

Rastvori koji sadrze kalcijum (kao $§to su Ringerov i Hartmanov rastvor), se ne smeju koristiti za
rekonstituciju ceftriaksona ili za dalje razblazivanje rastvora ceftriaksona za njegovu intravensku upotrebu,
jer mogu nastati precipitati. Precipitati ceftriakson-kalcijuma mogu takode nastati kada se ceftriakson mesa
sa rastvorima koji sadrze kalcijum, kada se primenjuju kroz istu intravensku liniju. Iz tog razloga, ceftriakson
i rastvori koji sadrze kalcijum se ne smeju mesSati ili primenjivati istovremeno.
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Zbog visoke koncentracije hloridnih jona ne preporucuje se duza upotreba ovog rastvora.
Kontraindikacije
Primena rastvora je kontraindikovana kod pacijenata sa slede¢im stanjima:

Ekstracelularna hiperhidratacija ili hipervolemija
Hipertoni¢na dehidratacija

Hipernatremija

Hiperkalemija

Hiperkalcemija

Hiperhloremija

Teska insuficijencija bubrega (sa oligurijom/anurijom)
Dekompenzovana insuficijencija srca

Teska hipertenzija

Generalizovani edemi i ciroza jetre pracena ascitesom
Istovremena primena glikozida digitalisa (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste
interakcija).

Kao i za druge infuzione rastvore koji sadrze kalcijum, terapija ceftriaksonom i Ringerovim rastvorom je
kontraindikovana kod preterminske i terminske novorodencadi (do 28 dana starosti), cak i koriS¢enjem
razli¢itih infuzionih linija (rizik od fatalne precipitacije soli ceftriaksona i kalcijuma u krvotoku
novorodenceta).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Opisani su slucajevi fatalne reakcije usled stvaranja precipitata kalcijuma i ceftriaksona u plu¢ima i
bubrezima kod preterminske i terminske novorodencadi uzrasta do jednog meseca.

Kod pacijenata bilo koje starosne dobi ceftriakson se ne sme meSati ili primenjivati istovremeno sa
intravenskim rastvorima koji sadrze kalcijum Cak ni koriS¢enjem razliitih infuzionih linija ili razli¢itih
mesta primene infuzije.

U svakom slucaju, kod pacijenata starijih od 28 dana ceftriakson i rastvori koji sadrze kalcijum se mogu
primeniti jedan za drugim ukoliko se koriste infuzione linije na razliitim mestima ili ukoliko se linije
zamene ili temeljno isperu fizioloSkim rastvorom izmedu infuzija kako bi se izbegla precipitacija. Uzastopne
infuzije ceftriaksona i rastvora koji sadrze kalcijum moraju se izbegavati ako postoji hipovolemija.

Velika zapremina infuzije mora se primeniti pod specijalnim merama nadzora kod pacijenata sa
insuficijencijom srca ili pluca.

Rastvori koji sadrze natrijum-hlorid treba da se primene oprezno kod pacijenata sa hipertenzijom, sréanom
insuficijencijom, perifernim ili pluénim edemima, oSteCenom funkcijom bubrega, preeklampsijom,
aldosteronizmom ili drugim stanjima ili terapijama (npr. kortikosteroidi) koji su praceni retencijom natrijuma
(videti takode odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija).

Rastvori koji sadrze soli kalijuma treba da se primene oprezno kod pacijenta sa oboljenjem srca ili stanjima
koja predisponiraju nastanak hiperkalemije kao S$to su insuficijencija bubrega ili adrenokortikalna
insuficijencija, akutna dehidratacija ili ekstenzivno razaranje tkiva koje se deSava kod teskih opekotina.

Usled prisustva kalcijuma u ovom rastvoru:

e Treba voditi racuna da se spreci ekstravazacija tokom intravenske infuzije;
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e Rastvor treba oprezno primenjivati kod pacijenata sa oSteCenom funkcijom bubrega ili oboljenjima
pracenim poviSenim koncentracijama vitamina D, kao §to je sarkoidoza;

e U slucaju istovremene transfuzije, rastvor ne sme biti primenjen istim setom/sistemom za infuziju
zbog rizika od nastanka koagulacije.

Ringerov rastvor za infuziju, sadrzi nedovoljne koncentracije kalijuma ili kalcijuma da bi se koristio za
odrzavanje koncentracije tih jona ili za korekciju njihovog deficita. Stoga, posle lecenja dehidratacije, treba
promeniti tecnost za i.v. infuziju i zameniti je tecnoscu koja ¢e omoguciti nadoknadivanje tih jona.

Tokom dugotrajnog parenteralnog leenja, pacijentu se mora dati odgovarajuca parenteralna ishrana.

U slucaju davanja infuzija pod pritiskom, §to moze biti neophodno u stanjima zivotne ugroZenosti, sav
vazduh se mora ukloniti iz boce i infuzionog seta pre primene rastvora.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Interakcije sa ceftriaksonom

e Istovremena terapija ceftriaksonom i Ringerovim rastvorom kontraindikovana je kod preterminske i
terminske novorodencadi (do 28 dana starosti), Cak i koris¢enjem razli¢itih infuzionih linija (rizik od
fatalne precipitacije soli ceftriaksona i1 kalcijuma u krvotoku novorodenceta) (videti odeljak
Kontraindikacije).

e Kod pacijenata starijih od 28 dana (ukljuCuju¢i odrasle), ceftriakson se ne sme istovremeno
primenjivati sa intravenskim rastvorima koji sadrze kalcijum, ukljucuju¢i Ringerov rastvor za
infuziju (videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka), cak ni koriS¢enjem
razli¢itih infuzionih linija ili razli¢itih mesta davanja infuzije (videti odeljak Inkompatibilnost).

Interakcije usled prisustva natrijuma u rastvoru:
e Kortikosteroidi i karbenoksolon koji dovode do retencije natrijuma i vode (sa edemima i
hipertenzijom).

Interakcije usled prisustva kalijuma u rastvoru:
e Diuretici koji Stede kalijum (npr. amilorid, spironolakton i triamteren, bilo sami ili u kombinaciji).
e Inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE inhibitori), kao i ekstrapolacijom ukljuceni
antagonisti receptora angiotenzina II
e Takrolimus, ciklosporin.

Svi ovi lekovi dovode do povisenja koncentracije kalijuma u plazmi i mogu izazvati potencijalno fatalnu
hiperkalemiju, narocito u slu¢ajevima insuficijencije bubrega, koja sa svoje strane potencira hiperkalemiju.

Interakcije usled prisustva kalcijuma u rastvoru:
e (Qlikozidi digitalisa (tj. kardiotoni¢ni glikozidi) ¢ija su dejstva pojacana u prisustvu kalcijuma i mogu
izazvati ozbiljne ili fatalne aritimije srca
e Tiazidni diuretici ili vitamin D koji mogu izazvati hiperkalcemiju kada se primene istovremeno sa

kalcijumom

Za informacije o inkompatibilijama izmedu leka Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor) i
drugih lekova, videti odeljak Inkompatibilnost.

Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Ringerov rastvor za infuziju moZe se bezbedno primenjivati tokom trudnoce i u periodu dojenja sve dok se
kontrolise balans elektrolita i teCnosti.
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Kada se u ovaj rastvor doda neki lek/supstanca, priroda dodatog leka/supstance i njegova primena u trudnoc¢i
i tokom dojenja moraju se odvojeno razmotriti.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Ovaj uticaj nije relevantan.
NeZeljena dejstva

Tokom primene Ringerovog rastvora sledece nezeljene reakcije su zabeleZzene veoma cesto (= 10%);
e hiperhidratacija i insuficijencija srca kod pacijenata sa oboljenjima srca ili pluénim edemom
e disbalans elektrolita

Nezeljene reakcije mogu biti posledica tehnike primene ukljucujuéi febrilne reakcije, infekcija na mestu
primene, lokalni bol ili reakciju, iritaciju vena, vensku trombozu ili flebitis koji se Sire od mesta injekcije,

kao i ekstravazaciju.

NezZeljene reakcije mogu biti posledica dodatih supstanci/lekova u ovaj rastvor; priroda dodate
supstance/leka odredi¢e verovatnoc¢u pojave bilo kojih drugih neZeljenih reakcija.

U slucaju pojave nezeljenih reakcija, infuzija se mora prekinuti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Predoziranje ili suviSe brza primena ovog rastvora mogu dovesti do preoptere¢enja vodom i natrijumom sa
rizikom od pojave edema, narocito kada postoji oslabljena renalna ekskrecija natrijuma. U tom slucaju, moze
biti neophodna primena bubrezne dijalize.

Prekomerna primena kalijuma moZe dovesti do razvoja hiperkalemije, naro€ito kod pacijenata sa oStecenjem
funkcije bubrega. Simptomi ukljucuju paresteziju ekstremiteta, slabost miSica, paralizu, srcane aritmije,
sr¢ani blok, zastoj srca, kao i mentalnu konfuziju.

Lecenje hiperkalemije ukljuuje primenu kalcijuma, insulina (sa glukozom), natrijum-bikarbonata,
izmenjivackih smola ili dijalize.

Prekomerna primena soli kalcijuma moze dovesti do hiperkalcemije. Simptomi hiperkalcemije mogu biti
anoreksija, mucnina, povracanje, opstipacija, abdominalni bol, slabost miSi¢a, mentalne promene,
polidipsija, poliurija, nefrokalcinoza, bubrezni kalkulusi, i u teskim slucajevima, srcane aritimije i koma.
Prebrza intravenska injekcija soli kalcijuma moze takode dovesti do brojnih simptoma hipekalcemije kao i
neobi¢nog ukusa u ustima, tj. ukus krede, napada vrucine i periferne vazodilatacije. Blaga asimptomatska
hiperkalcemija ¢e obicno biti reSena prekidom primene kalcijuma i drugih lekova koji tome doprinose, kao
Sto je vitamin D. Ako je hiperkalcemija teSka, hitna terapija je neophodna (npr. diuretici Henleove petlje,
hemodijaliza, kalcitonin, bisfosfonati, trinatrijum-edetat).
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Prekomerna primena hlorida moze dovesti do gubitka bikarbonata sa acidifikacijom.
Kada je predoziranje posledica dodatih supstanci/lekova u rastvor, znaci i simptomi prekomerne infuzije
zavisi¢e od prirode tih dodatih lekova.
U slucaju zadesne prekomeme infuzije, leCenje se sastoji od obustavljanja infuzije i pacijent treba da se
posmatra da bi se zapazili odgovarajuci znaci i simptomi povezani sa primenjenim (dodatim) lekom.
Odgovarajuce simptomatske i suportivne mere treba da se primene po potrebi.
Lista pomo¢nih supstanci

- Hlorovodonic¢na kiselina (za podesavanje pH)

- Natrijum-hidroksid (za podesavanje pH)

- Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Ringerov rastvor se ne sme mesati sa rastvorima koji sadrze fosfate, karbonate i oksalate, zbog moguceg
taloZenja.

Rastvori koji sadrze kalcijum (kao §to su Ringerov i Hartmanov rastvor), ne smeju se koristiti za
rekonstituciju ceftriaksona ili za dalje razblazivanje rastvora ceftriaksona za njegovu intravensku upotrebu,
jer mogu nastati precipitati.

Rok upotrebe

3 godine.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

Nakon otvaranja rastvor se mora odmah upotrebiti.

Cuvati van domasaja dece.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Plasti¢na boca (polietilen niske gustine) sa 500 mL rastvora za infuziju.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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