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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ringer B. Braun infuzinis tirpalas
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1 000 ml tirpalo yra:
Natrio chlorido			8,60 g
Kalio chlorido			0,30 g
Kalcio chlorido dihidrato	0,33 g

Elektrolitų koncentracija:
Natrio				147 mmol/l
Kalio				4,0 mmol/l
Kalcio				2,2 mmol/l
Chlorido			156 mmol/l

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

Teorinis tirpalo osmoliariškumas:		309 mOsm/l
Rūgštingumas (titruojant iki pH 7,4):		 0,3 mmol/l
pH:						5,0 – 7,0
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-	Hipochloremijos, įskaitant hipochloreminę alkalozę, gydymas;
-	Izotoninės arba hipotoninės dehidracijos gydymas;
-	Trumpalaikis hipovolemijos gydymas;
-	Suderinamų elektrolitų koncentratų arba kartu vartojamų vaistinių preparatų skiedimas.
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Dozavimas
Skysčių ir elektrolitų papildymas bei dehidratacijos gydymas:

Ringer B. Braun infuzinio tirpalo dozavimas priklauso nuo paciento skysčių ir elektrolitų pusiausvyros, amžiaus, kūno svorio, klinikinės būklės ir fiziologinės (rūgščių ir šarmų) pusiausvyros.

Suaugusiesiems pacientams
Didžiausia paros dozė
Skiriant įprastą palaikomąjį gydymą paros dozė neturi viršyti 40 ml/kg kūno svorio.

Papildomai netenkant skysčių (pvz., dėl karščiavimo, viduriavimo, vėmimo), tai reikia kompensuoti atsižvelgiant į skysčių, kurių netenkama, tūrį ir sudėtį.

Dehidratacijos atveju gali prireikti skirti didesnę kaip 40 ml/kg kūno svorio (KS) tirpalo dozę per parą. Dozę reikia apskaičiuoti pagal dehidratacijos sunkumo laipsnį ir klinikinę paciento būklę.

Didžiausias infuzijos greitis
Didžiausias infuzijos greitis neturi viršyti  5 ml/kg kūno svorio per valandą, tai atitinka 1,7 lašo kilogramui kūno svorio per minutę.

Kai reikia greitai grąžinti cirkuliuojančio kraujo tūrį, didžiausias infuzijos greitis priklauso nuo individualios klinikinės paciento būklės, bet pagal bendrąsias rekomendacijas galima suleisti 500 ml greičiau kaip per 15 minučių, pvz., atliekant slėginę infuziją.

Senyviems pacientams

Žr. 4.4 skyrių.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Žr. 4.4 skyrių

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Žr. 4.4 skyrių

Vaikų populiacija
Didžiausia paros dozė
Skiriant įprastą palaikomąjį gydymą negalima viršyti toliau nurodytų paros dozių.

Amžius			Dozės (ml/kg KS per parą)
1‑oji diena po gimimo *		120
2‑oji diena po gimimo *		120
3‑oji diena po gimimo *		130
4‑oji diena po gimimo *		150
5‑oji diena po gimimo *		160
6‑oji diena po gimimo *		180
1‑asis mėnuo po gimimo		160
nuo 2‑ojo mėnesio po gimimo		150
1‑2 metai		120
3‑5 metai		100
6‑12 metų		80
13‑18 metų		70

* laiku gimusiems naujagimiams

Papildomai netenkant skysčių (pvz., dėl karščiavimo, viduriavimo, vėmimo ir kt.), tai reikia kompensuoti atsižvelgiant į skysčių, kurių netenkama, tūrį ir sudėtį.
Dehidratacijos atveju gali prireikti skirti didesnę dozę negu prieš tai nurodyta. Dozę reikia apskaičiuoti pagal dehidratacijos sunkumo laipsnį ir klinikinę paciento būklę.

Didžiausias infuzijos greitis, skiriant įprastą palaikomąjį gydymą

Kūno svoris		ml/val.
0‑10 kg				4 ml/kg KS/h
10‑20 kg		40 ml/h + 2 ml/kg KS/h (10 kg viršijančiam KS)
> 20 kg		60 ml/h + 1 ml/kg KS/h (20 kg viršijančiam KS)

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio atstatymas
Dozavimas apskaičiuojamas atsižvelgiant į individualią klinikinę paciento situaciją, todėl didžiausios paros dozės negalima nurodyti.

Naudojant kaip tirpalą nešiklį
Jei Ringer B. Braun infuzinis tirpalas naudojamas praskiesti, dozavimas ir vartojimo trukmė priklauso nuo vaistiniams preparatams, kurie turi būti ištirpinti ar praskiesti, skirtų instrukcijų (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas

Leisti į veną.
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Ringer B. Braun infuzinio tirpalo negalima skirti, kai yra šios būklės:
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· hiperhidracijos būklė;
· ūminis stazinis širdies nepakankamumas;
· sunkus inkstų nepakankamumas su oligurija arba anurija;
· sunki hipernatremija;
· hiperkalcemija ir sutrikimai, kai reikia riboti suvartojamo kalcio kiekį, tokie kaip sarkoidozė. 
· sunki hiperchloremija.
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Ringer B. Braun infuzinio tirpalo reikia skirti itin atsargiai, kai yra šios būklės:
· hipertoninė dehidratacija;
· hipernatremija;
· hiperchloremija;
· skiriant Ringer B. Braun tirpalą pacientams, gydomiems širdį veikiančiais glikozidais, reikia stebėti kalcio kiekį kraujyje (žr. 4.5 skyrių);
· 	sutrikimai, kurie būna susiję su hiperkalemija, pvz., Adisono liga arba pjautuvo formos ląstelių anemija; 
· sutrikimai, kai reikia riboti suvartojamo natrio ir skysčio kiekį, tokie kaip širdies nepakankamumas, generalizuota edema, plaučių edema, hipertenzija, preeklampsija, inkstų nepakankamumas arba aldosteronizmas;
· kartu vartojama vaistinių preparatų, kurie didina kalio koncentraciją kraujo serume (žr. 4.5 skyrių).

Klinikiškai stebint pacientą reikia sekti elektrolitų koncentracijas kraujo serume, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą bei skysčių pusiausvyrą. Be to, reikia įsitikinti, kad išsiskiria pakankamas šlapimo kiekis. 

Jeigu nustatyta hiponatremija, siekiant išvengti osmosinės demielinizacijos sindromo atsiradimo, natrio koncentraciją serume galima didinti ne daugiau kaip 9 mmol/l per parą. Pagal bendras rekomendacijas daugeliu atvejų koncentraciją galima koreguoti po 4-6 mmol/l per parą, atsižvelgiant į paciento būklę ir kartu esančius rizikos veiksnius.
Reikia būti atsargiems, kad, skiriant infuziją į veną, būtų išvengta ekstravazacijos, nes ne į kraujagyslę patekęs kalcis gali sukelti lokalias reakcijas, netgi nekrozę.
Situacijos, kai reikia skubios pagalbos:
Jei gydant ūminę hipovolemiją būtina greitai sulašinti tirpalą atliekant slėginę infuziją, reikia imtis priemonių, kad prieš infuziją iš talpyklės ir infuzijos sistemos būtų visiškai pašalintas oras (žr. 6.6 skyrių), kitaip infuzijos metu gali kilti oro embolija.

Vaikų populiacija
Taikant intraveninių skysčių terapiją vaikus reikia atidžiai stebėti, nes vaikams gali būti sutrikęs gebėjimas reguliuoti skysčių ir elektrolitų pusiausvyrą. Reikia įsitikinti, kad išsiskiria pakankamas šlapimo kiekis ir svarbu atidžiai stebėti skysčių pusiausvyrą ir elektrolitų koncentraciją kraujo plazmoje bei šlapime.

Senyvi pacientai
Senyvus pacientus, kuriems yra didesnė širdies nepakankamumo ir inkstų funkcijos sutrikimo tikimybė, gydymo laikotarpiu reikia atidžiai stebėti ir kruopščiai koreguoti dozavimą, kad būtų išvengta širdies bei kraujotakos ir inkstų komplikacijų dėl hipervolemijos.

Naudojant kaip tirpalą nešiklį
Jei šis tirpalas naudojamas kaip nešiklis, reikia atsižvelgti į atitinkamo gamintojo pateiktą įmaišomo priedo saugumo informaciją.
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Vaistiniai preparatai, sąveikaujantys su natriu

Kartu vartojant natrį sulaikančių vaistinių preparatų (pvz., kortikosteroidų, nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo), gali pasireikšti edema ir hipertenzija.

Vaistiniai preparatai, sąveikaujantys su kaliu
Kalį sulaikantys diuretikai, AKF inhibitoriai, angiotenzino II receptorių blokatoriai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, ciklosporinas, takrolimuzas arba suksametonis gali padidinti kalio koncentraciją serume. Kartu skiriant kalio turinčių tirpalų ir minėtų vaistinių preparatų, gali pasireikšti sunki hiperkalemija, kuri savo ruožtu gali sukelti širdies aritmiją. 
Skiriant kalio gali susilpnėti terapinis širdį veikiančių glikozidų poveikis.
Kalio eliminaciją per inkstus gali skatinti adrenokortikotropiniai hormonai (AKTH), kortikosteroidai ir kilpiniai diuretikai.

Vaistiniai preparatai, sąveikaujantys su kalciu
Skiriant kalcio gali sustiprėti inotropinis ir toksinis širdį veikiančių glikozidų poveikis. Kalcis, ypač suleistas į veną, rusmenės vaistiniais preparatais gydomiems pacientams gali sukelti širdies aritmiją.
Tiazidiniai diuretikai ir vitaminas D skatina kalcio absorbciją inkstuose.
Kalcis sudaro kompleksus su tetraciklinų grupės antibiotikais, kurie tampa neveiklūs.
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Nėštumas
Duomenų apie natrio chlorido, kalio chlorido ir kalcio chlorido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka (duomenų yra mažiau kaip 300 nėštumų baigčių). Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Jei reikia, vaistinį preparatą galima vartoti, nes visos sudėtinės jo dalys randamos organizme natūraliomis sąlygomis.
Vis dėlto nėštumo metu šį vaistinį preparatą reikia vartoti atsargiai, ypač preeklampsijos atvejais (žr. 4.4 skyrių).

Žindymas
Žindymo laikotarpiu neigiamo poveikio nesitikima, nes visos veikliosios medžiagos yra randamos organizme. Taigi, jei reikia, tirpalą galima vartoti.

Vaisingumas
Duomenų nėra, tačiau neigiamo poveikio nesitikima.
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Ringer B. Braun infuzinis tirpalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Yra aprašytas nepageidaujamas poveikis:
-	hiperhidracija;	
· elektrolitų pusiausvyros sutrikimas.

Dėl netinkamos infuzijos atlikimo technikos gali pasireikšti tokios nepageidaujamos reakcijos:  karščiavimas, infekcija injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, venos sudirginimas, venų trombozė ar flebitas, išsiplėtęs nuo injekcijos vietos ir ekstravazacija.

Nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dėl vaistinių preparatų, kuriais papildytas tirpalas, poveikio. Nepageidaujamų reakcijų pobūdis priklauso nuo vaistinių preparatų kilmės.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu 8 800 20131),  elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Simptomai	
Perdozavimas gali sukelti hiperhidraciją su padidėjusiu odos jautrumu, venų stazę, edemą (galbūt net plaučių arba smegenų edemą), elektrolitų pusiausvyros sutrikimą, serumo hiperosmoliariškumą ir metabolinę acidozę. 

Gydymas
Infuzijos nutraukimas, diuretikų skyrimas nuolat stebint serumo elektrolitų koncentraciją elektrolitų bei rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimo koregavimas. 
Perdozavus tirpalo, organizme kaupiasi natris ir vanduo, padidėja edemų susidarymo rizika, ypač tuomet, kai yra sutrikęs natrio išskyrimas per inkstus. Tokiu atveju gali prireikti atlikti dializės procedūrą.

Perdozavus kalio, išsivysto hiperkalemija, ypač tiems pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi. Pasireiškia simptomai: galūnių parestezija, raumenų silpnumas, paralyžius, širdies aritmija, širdies blokada, širdies sustojimas ir psichikos sutrikimai. Hiperkalemija gydoma skiriant kalcio, insulino (su gliukoze), natrio vandenilio karbonato vaistinių preparatų, taikant pakaitinės terapijos ar dializės procedūras. 

Vartojant per daug kalcio druskų, gali pasireikšti hiperkalcemija. Hiperkalcemijos simptomai gali būti: anoreksija, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, skausmai pilvo srityje, raumenų silpnumas, psichikos sutrikimai, polidipsija, poliurija, inkstų kalcinozė, inksto akmuo, ir ypač sunkiais atvejais – širdies aritmija ir koma. Per greitai infuzuojant į veną kalcio druskas, gali pasireikšti dar daugiau hiperkalcemijos simptomų: podagra, karščio antplūdis, periferinė vazodilatacija. Lengvi hiperkalcemijos simptomai šalinami nutraukiant kalcio tirpalo infuziją ir vartojant papildomų vaistinių preparatų (pvz. vitaminas D). Sunkūs hiperkalcemijos simptomai skubiai gydomi (kilpiniai diuretikai, hemodializė, kalcitoninas, difosfonatai, trinatrio edetatas).

Vartojant chloridų turinčių druskų tirpalų, organizme sumažėja vandenilio karbonatų, tai sąlygoja rūgštinių medžiagų kiekio padidėjimą organizme. 
Perdozavimo simptomai gali pasireikšti dėl vaistinių preparatų, kuriais papildytas infuzinis tirpalas, poveikio. Perdozavimo simptomų pobūdis priklauso nuo vaistinių preparatų kilmės.
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Farmakoterapinė grupė – tirpalai, veikiantys elektrolitų pusiausvyrą.
ATC kodas – B05BB01 (elektrolitai).

Pagal elektrolitų sudėtį Ringer B. Braun infuzinis tirpalas yra panašus į tarpląstelinį skystį. 
Šis tirpalas vartojamas koreguoti kraujo serumo elektrolitų bei rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimus. Elektrolitai skiriami norint pasiekti ar palaikyti normalų tarpląstelinio ir ląstelinio skysčio osmosinį slėgį. 
Dėl santykinai didelio chloridų kiekio tirpalui būdingas silpnas rūgštinamasis poveikis. 
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Absorbcija
Tirpalas leidžiamas  į veną, todėl jo sudėtinių dalių biologinis prieinamumas yra 100 %.

Pasiskirstymas
Ringer B. Braun infuzinio tirpalo sulašinus į veną, du jo trečdaliai patenka į tarpląstelinį skystį, o cirkuliuojančiame kraujyje lieka tik trečdalis. Todėl tirpalas kraujotakai turi tik trumpalaikį poveikį. 

Elektrolitai pernešami į atitinkamas organizmo elektrolitų kaupimo vietas. Natris ir chloridai daugiausia pasiskirsto tarpląsteliniame skystyje, o kalis ir kalcis – kaip viduląstelinis rezervas.

Biotransformacija
Natris, kalis, kalcis ir chloridai nėra metabolizuojami tiesiogine prasme.

Eliminacija
Daugiausia elektrolitų išsiskiria su šlapimu, bet nedideli kiekiai taip pat išsiskiria per odą ir žarnyną.
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Ikiklinikinių tyrimų su Ringer B. Braun tirpalu neatlikta. Ringer B. Braun  tirpalo sudedamosios dalys randamos žmogaus organizme fiziologinėmis sąlygomis, todėl, vaistinio preparato vartojant pagal instrukciją, atskirų sudėtinių dalių toksinio poveikio nesitikima.
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Injekcinis vanduo.
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Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais  negalima.

Kalcio katijonai gali sudaryti kompleksus su daugeliu medžiagų, todėl gali susidaryti nuosėdų.
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Neatidarius:

· 3 metai

Pirmąkart atidarius:

Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Vaistinio preparato nesuvartojus nedelsiant, už jo laikymo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas. Paprastai vaistinį preparatą reikia laikyti 2 - 8°C temperatūroje ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent jis buvo praskiestas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.
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Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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250 ml II tipo (Eur. Farm.) bespalvio stiklo buteliukai, uždaryti gumos kamščiu
Pakuotės dydis 
10 x 250 ml buteliukų.

500 ml arba 1000 ml polietileno buteliukai
Pakuočių dydžiai 
10 x 500 ml, 10 x 1000 ml buteliukų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
Talpyklės skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Panaudotą talpyklę ir bet kokį nesuvartotą jos turinį reikia išmesti. 
Galima vartoti tik, jei tirpalas skaidrus ir bespalvis, o talpyklė ir uždoris nepažeisti.
Jei taikoma greitoji slėginė infuzija naudojant plastiko talpyklę, kurios viduje yra oro tarpas, prieš pradedant infuziją iš talpyklės ir infuzijos sistemos reikia pašalinti orą (žr. 4.4 skyrių).

Prieš šį vaistinį preparatą vartojant su kitais tirpalais, pvz., per Y formos jungtį, reikia patikrinti šių skysčių suderinamumą. 
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Vokietija
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Buteliukas (250 ml), N10 - LT/1/99/1630/001
Buteliukas (Ecoflac plus) (500 ml), N10 - LT/1/99/1630/002
Buteliukas (Ecoflac plus) (1000 ml), N10 - LT/1/1/99/1630/003
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Registravimo data 1999 m. balandžio 8 d.
Perregistravimo data 2009 m. liepos 21 d.
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2021 m. vasario 5 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai 

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

arba 

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Ispanija

arba

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Vokietija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas














































[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]










III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS
Kartono dėžutė/ stikliniai buteliukai/ polietileno buteliukai 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ringer B. Braun infuzinis tirpalas
Natrio chloridas/kalio chloridas/kalcio chloridas dihidratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 000 ml yra:
Natrii chloridum		8,60 g
Kalii chloridum			0,30 g
Calcii chloridum dihydricum	0,33 g

Elektrol.		mmol/l
Na+			147
K+			4,0
Ca2+			2,2
Cl-			156

Osmol.		309 mOsm/l
pH		5,0...7,0


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Aqua ad iniectabile
Injekcinis vanduo

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

10 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš pradėdami slėginę infuziją pašalinkite orą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą turinį išmeskite.
Negalima pakartotinai prijungti iš dalies panaudotų talpyklių.
Galima vartoti, tik jei tirpalas skaidrus, o talpyklė ir jos uždoris nepažeisti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm.MMMM



9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Buteliukas (250 ml), N10 - LT/1/99/1630/001
Buteliukas (Ecoflac plus) (500 ml), N10 - LT/1/99/1630/002
Buteliukas (Ecoflac plus) (1000 ml), N10 - LT/1/1/99/1630/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ringer B. Braun infuzinis tirpalas 
natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ringer B. Braun ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ringer B. Braun
3.	Kaip vartoti Ringer B. Braun
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ringer B. Braun
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Infuzinis Ringer B. Braun  tirpalas vartojamas organizmo skysčių ir druskų kiekiui papildyti. Pagal natrio, kalio ir kalcio kiekį tirpalo sudėtis panaši į žmogaus kraujo plazmos sudėtį.

Ringer B. Braun infuzinis tirpalas skysčių ir druskų kiekiui organizme papildyti vartojamas jeigu:
· nustatytas mažas chloridų kiekis kraujyje ir nenormaliai didelis kraujo pH (hipochloreminė alkalozė); 
· netekote daug chloridų (pvz., sunkus vėmimas);
· netekote daug skysčių, o natrio kiekis Jūsų kraujyje nenormaliai mažas (hipotoninė dehidratacija);
· netekote daug skysčių (izotoninė dehidratacija);
· netekote daug kraujo ir reikia  nedelsiant papildyti Jūsų kraujo tūrį.

Šis tirpalas taip pat gali būti vartojamas kaip tirpalas nešiklis, jei gydytojas Jums skiria kitų vaistų.
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Ringer B. Braun vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų organizme yra per daug vandens;
· sunkaus širdies nepakankamumo atveju;
· sunkaus inkstų nepakankamumo atveju;
· labai padidėjus natrio kiekiui kraujyje;
· labai padidėjus kalcio kiekiu kraujyje, kai reikia riboti suvartojamo kalcio kiekį (jeigu sergate sarkoidoze);
· labai padidėjus chloridų kiekiui kraujyje.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ringer B. Braun.
Jūsų gydytojas imsis ypatingų atsargumo priemonių, jeigu:
· netekote daug vandens, bet nepraradote druskų;
· kraujyje yra padidėjęs natrio ir chloridų kiekis;
· Jūs vartojate širdį veikiančių glikozidų, šiuo atveju gydytojas atidžiai stebės kalcio kiekį kraujyje;
· turite sutrikimų, kurie gali būti susiję su padidėjusiu kalio kiekiu, pvz., sergate Adisono liga arba pjautuvo pavidalo ląstelių anemija;
· Jums sutrikusi inkstų funkcija, ypač jei dėl to gali padidėti kalio kiekis kraujyje;
· turite bet kokių sutrikimų, dėl kurių reikia riboti natrio vartojimą, pavyzdžiui, sergate širdies nepakankamumu, tinstate, Jums kaupiasi skysčiai plaučiuose, padidėjęs Jūsų kraujospūdis, sergate aldosteronizmu (organizmo būklė, kai yra padidėjęs hormono aldosterono išsiskyrimas) arba preeklamsija (žr. skyrių “Nėštumas ir žindymo laikotarpis”).
· turite bet kokių sutrikimų, dėl kurių reikia riboti kalcio vartojimą, pavyzdžiui, sergate sarkoidoze.

Šio tirpalo vartojimo laikotarpiu bus stebimi druskų kiekiai kraujyje ir skysčių  pusiausvyra.
Saugodamas nuo galvos smegenų pažaidos (osmosinės demielinizacijos sindromo) gydytojas užtikrins, kad natrio kiekis kraujyje nedidėtų per greitai.
Jei šis tirpalas skiriamas kaip nešiklis leidžiant kitų elektrolitų arba vaistų, gydytojas atsižvelgs į vaistų, kurie bus ištirpinti arba praskiesti Ringer B. Braun infuziniu tirpalu, saugumo informaciją.

Kiti vaistai ir Ringer B. Braun
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Gydytojas imsis ypatingų atsargumo priemonių, jeigu Jums skiriama arba vartojate vaistų, kurie sulaiko natrį (pvz., kortikosteroidų arba nesteroidinių vaistų nuo uždegimo), nes dėl to organizmo audiniuose gali susikaupti skysčių (edema).
Ypatingų atsargumo priemonių taip pat bus imtasi, jeigu Jums skiriama arba vartojate vaistų, kurie sulaiko kalį (pvz., kalį sulaikančių diuretikų, AKF inhibitorių, angiotenzino II receptorių blokatorių, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, ciklosporino, takrolimuzo, suksametonio), nes tai gali sukelti širdies sutrikimų (širdies aritmiją). Adrenokortikotropiniai hormonai (AKTH), kortikosteroidai arba kilpiniai diuretikai gali paskatinti kalio išsiskyrimą per inkstus.
Jeigu vartojate tam tikrų vaistų nuo širdies ligų (širdį veikiančių glikozidų), Ringerio infuzinis tirpalas gali pakeisti jų veikimą ir gali prireikti iš naujo nustatyti jų dozę.
Gydytojas imsis ypatingų atsargumo priemonių, jeigu Jums skiriama tiazidinių diuretikų ir vitamino D, nes tai gali paskatinti inkstus sulaikyti daugiau kalcio.
Ringer B.Braun gali sąveikauti su tam tikrais antibiotikais (pvz., tetraciklinais), nuslopindamas jų poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėštumas

Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. Ringer B. Braun infuzinį tirpalą Jums skirti yra saugu, išskyrus preeklampsijos atvejus (būklė, kai padidėja kraujospūdis, atsiranda tinimas ir šlapime randama baltymų).

Žindymas
Jeigu žindote kūdikį, pasakykite gydytojui. Ringerio infuzinį tirpalą Jums skirti saugu.

Vaisingumas
Duomenų nėra, tačiau neigiamo poveikio nesitikima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Šis vaistas skiriamas leisti į veną (infuzija į veną). Procedūrą atliks gydytojas arba slaugytojas.
Dozavimas
Suaugusiesiems

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Jūsų gydytojas paskirs Jums vaisto dozę, atsižvelgdamas į Jūsų amžių, kūno svorį bei būklę. 
Paprastai suaugusiųjų dozė yra iki 40 ml kilogramui kūno svorio per parą, suleidžiant į veną. Gydytojas per valandą skirs iki 5 ml kilogramui kūno svorio.
Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Vaikams ir paaugliams dozė bus nustatoma individualiai, atsižvelgiant į paciento poreikius.

Didžiausia paros dozė
Skiriant įprastą palaikomąjį gydymą negalima viršyti toliau nurodytų paros dozių.

Amžius			Dozės (ml/kg KS per parą)
1‑oji diena po gimimo *		120
2‑oji diena po gimimo *		120
3‑oji diena po gimimo *		130
4‑oji diena po gimimo *		150
5‑oji diena po gimimo *		160
6‑oji diena po gimimo *		180
1‑asis mėnuo po gimimo		160
nuo 2‑ojo mėnesio po gimimo		150
1‑2 metai		120
3‑5 metai		100
6‑12 metų		80
13‑18 metų		70

* laiku gimusiems naujagimiams

Papildomai netenkant skysčių (pvz., dėl karščiavimo, viduriavimo, vėmimo ir kt.), tai reikia kompensuoti atsižvelgiant į skysčių, kurių netenkama, tūrį ir sudėtį.
Dehidratacijos atveju gali prireikti skirti didesnę dozę negu prieš tai nurodyta. Dozę reikia apskaičiuoti pagal dehidratacijos sunkumo laipsnį ir klinikinę paciento būklę.

Didžiausias infuzijos greitis, skiriant įprastą palaikomąjį gydymą

Kūno svoris		ml/val.
0‑10 kg				4 ml/kg KS/h
10‑20 kg		40 ml/h + 2 ml/kg KS/h (10 kg viršijančiam KS)
> 20 kg		60 ml/h + 1 ml/kg KS/h (20 kg viršijančiam KS)

Senyviems pacientams

Žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.

Ką daryti pavartojus per didelę Ringer B. Braun dozę?

Suleidus per didelį tirpalo kiekį, organizme gali susidaryti skysčio perteklius, dėl kurio padidėja odos jautrumas, atsiranda kraujo sąstovis venose, tinimas, (įskaitant galvos smegenų tinimą), skysčiai plaučiuose, sutrinka skysčių, druskų bei rūgščių ir šarmų pusiausvyra. Tai gali  padidinti ir druskų kiekį kraujyje.

Jeigu pavartojote per didelę vaisto dozę, Jūsų gydytojas skirs Jums reikalingą gydymą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Šalutinį poveikį daugiausia sukelia netinkamas dozavimas arba infuzijos greitis. Poveikio dažnis priklauso nuo dozės. Tokiais atvejais skiriant šio vaisto ypač gali padidėti chloridų kiekis kraujyje.
Yra aprašytas šalutinis poveikis:
-	hiperhidracija;
-	elektrolitų pusiausvyros sutrikimas.

Dėl netinkamos infuzijos atlikimo technikos gali pasireikšti tokios nepageidaujamos reakcijos:  karščiavimas, infekcija injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, venos sudirginimas, venų trombozė ar flebitas, išsiplėtęs nuo injekcijos vietos ir ekstravazacija.
Nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dėl vaistų, kuriais papildytas tirpalas, poveikio. Nepageidaujamų reakcijų pobūdis priklauso nuo vaistų kilmės.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildytiinterneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu: Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). 
Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant išorinės dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ringer B. Braun infuzinį tirpalą galima vartoti  tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, o talpyklė ir jos uždoris nėra pažeisti.

Talpyklės skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Panaudotą talpyklę ir bet kokį nesuvartotą jos turinį reikia išmesti. Negalima pakartotinai prijungti iš dalies panaudotų talpyklių.
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Ringer B. Braun sudėtis

Veikliosios medžiagos
Kiekviename tirpalo litre yra:

Natrio chlorido			8,60 g
Kalio chlorido			0,30 g
Kalcio chlorido dihidrato	0,33 g


Elektrolitų koncentracija:
Natrio				147 mmol/l
Kalio				4,0 mmol/l
Kalcio				2,2 mmol/l
Chlorido			156 mmol/l

Teorinis tirpalo osmoliariškumas:		309 mOsm/l
Rūgštingumas (titruojant iki pH 7,4):		  0,3 mmol/l
pH:						5,0 – 7,0

Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo


Ringer B. Braun išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ringer B. Braun infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis vandeninis druskų tirpalas.

Talpyklės
250 ml II tipo (Eur.  Farm.) bespalvio stiklo buteliukai, uždaryti gumos kamščiu arba polietileno buteliukai

Pakuočių dydžiai
10 x 250 ml stiklo buteliukai
10 x 500 ml polietileno buteliukai
10 x 1000 ml polietileno buteliukai

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Vokietija
Tel. +49-5661-71-0
Faksas +49-5661-71-4567

Gamintojas

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

arba 

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi, Barselona
Ispanija

arba

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	UAB B. Braun Medical
Viršuliškių skg. 34-1
LT-05132 Vilnius
Tel. +370 5 2374 333
office.lt@bbraun.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-02-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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