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     Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Ringer Lactat B. Braun šķīdums infūzijām

	Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas  nav minētas šjā instrukcijā Skatīt 4. punktu.


Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir Ringer Lactat B.Braun  un kādam nolūkam tās lieto

2.
Kās jāzina pirms  Ringer Lactat B.Braun  lietošanas

3.
Kā lietot Ringer Lactat B.Braun  

4.
Iespējamās blakusparādības

5
Kā uzglabāt Ringer Lactat B.Braun 

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Ringer-Lactat B. Braun un kādam nolūkam tās lieto 

Ringer-Lactat B. Braun ir šķīdums, ar kura palīdzību organisms uzņem šķidrumu un sāļus. To Jums ievada pilienu veidā caur vēnu (infūzija). Sāļu sastāvs tajā ir tāds pats kā cilvēka asinīs.


Jūs saņemsiet šo šķīdumu, ja: 

●
Jums jāuzņem šķidrums un sāļi; Tas ir piemērots gadījumos, kad skābju-bāzu līdzsvars ir normāls vai kad asinis ir nedaudz paskābinātas (viegla acidoze);

●
Jūs esat zaudējis ūdeni; 

●
Jūs esat zaudējis ūdeni un sāļus;

●
Jūs esat zaudējis asinis un tās nepieciešams īslaicīgi aizstāt;

●
Jūsu ārsts vēlas lietot Jums sāļus vai noteiktas zāles, kuras nepieciešams izšķīdināt vai atšķaidīt.

2.       Kas jāzina pirms Ringer-Lactat B. Braun lietošanas 

Nelietojiet Ringer Lactat B. Braun šķīdumu infūzijām gadījumā,
 ● ja Jums ir laktātu vielmaiņas traucējumi apvienojumā ar augstu laktātu koncentrāciju asinīs (skatīt arī apakšpunktu “Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”);
● Ja Jums ir paaugstināts ūdens daudzums organismā (hiperhidratācija).

Jūsu ārsts nelietos Jums šīs zāles, lai koriģētu patoloģiski augstu skābju līmeni asinīs, kas radies Jūsu vielmaiņas rezultātā (smaga metabolā acidoze).

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Ārsts rīkosies ar īpašu piesardzību, ja Jums ir

● ūdens zudums, bet nemainīgs sāļu saturs,

● paaugstināts kālija, nātrija vai hlorīdu līmenis,

●
patoloģiski augsts bāzu līmenis asinīs, kas radies vielmaiņas rezultātā (smaga metabolā alkaloze);

●
sirds, aknu, nieru vai plaušu mazspēja;

●
 pārmērīgs ūdens daudzums organismā (perifēra tūska, ekstracelulāra hiperhidratācija);

●
stāvoklis, kad ir nātrija aizture, piemēram, augsts asinsspiediens, grūtniecības toksikoze (skatīt “Grūtniecība un zīdīšanas periods”), pārāk augsts aldosterona līmenis asinīs, ārstēšana ar kortizonu; 

●
stāvoklis, kad tiek aizturēts kālijs, piemēram, akūts ūdens trūkums organismā, plaša audu bojāeja, ko novēro smagu apdegumu gadījumā;

●
slimība, kas saistīta augstu D vitamīna līmeni asinīs, piemēram, sarkoidoze;

●
esoši vai iepriekš bijuši nierakmeņi.
Ja Jums ir pastāvīgi zems nātrija līmenis, Jūsu ārsts īpaši raudzīsies, lai šis šķīdums Jums tiktu ievadīts lēni. Tas ļaus novērst iespējamos smadzeņu bojājums (osmotiskās demielinizācijas sindromu).

Bērni

Ja šo šķīdumu saņems Jūsu bērns, kurš ir jaunāks par 3 mēnešiem, Jūsu ārsts nodrošinās viņam īpašu aprūpi.

Izmantojot kā šķīdinātāju

Lūdzu, ievērojiet: ja šo šķīdumu izmanto kā šķīdinātāju, jāņem vērā informācija par pievienojamās vielas drošumu, ko nodrošina tās ražotājs.

Kamēr Jūs saņemsiet šo šķīdumu, tiks noteikti šādi parametri, lai pārliecinātos, ka tie ir normāli:

●
sāļu un laktāta līmenis asinīs; 

●
skābju-bāzu līdzsvars organismā; 

●
šķidruma līdzsvars organismā.

 Citas zāles un Ringer-Lactat B. Braun
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.

Jūsu ārsts šo šķīdumu Jums lietos piesardzīgi, ja Jūs lietojat:

●
kortizonu vai karbenoksolonu;

●
zāles sirds vājuma ārstēšanai (piem., uzpirkstītes preparātus, digoksīnu); 

●
Zāles, kuras paaugstina kālija līmeni serumā (skatīt sekojošo uzskaitījumu): 

-
zāles, kuras pastiprina urīna plūsmu un aiztur kāliju (piem., triamterēnu, amilorīdu, spironolaktonu, lietojot tās vienas pašas vai kombinācijā);

-
zāles, kuras lieto augsta asinsspiediena ārstēšanai (AKE inhibitorus, piem., kaptoprilu, enalaprilu; angiotenzīna II receptoru antagonistus, piem., valsartānu, losartānu);

-
dažas zāles, kuras lieto imūnsistēmas nomākšanai (piem., takrolīmu, ciklosporīnu);

-
īpašas zāles, ko sauc par suksametoniju un ko lieto muskuļu atslābināšanai;

●
vienlaicīgi tiazīdu diurētiskos līdzekļus un D vitamīnu;

●
vienlaicīgi zāles kaulu trausluma slimības ārstēšanai (piem., bifosfonātus, fluorīdus) vai noteiktas antibiotikas (piem., fluorhinolonus, tetraciklīnus);

●
stimulējošas zāles (piem., efedrīnu, pseidoefedrīnu, dezamfetamīna sulfātu, fenfluramīna hidrohlorīdu).

Laktāta ietekmē urīns kļūst sārmaināks. Tas var mainīt noteiktu zāļu vielu (piem., salicilskābes) izvadīšanu.

Dažas zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar Ringer-Lactat B. Braun. Pie tām pieder zāles, kuras satur oksalātu, fosfātu vai karbonātu/bikarbonātu. Ārsti zāles Ringer-Lactat B. Braun pievieno tikai tādā gadījumā, ja viņi ir pārliecināti, ka to sajaukšana ir droša.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Pirms jebkuru zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Grūtniecība

Ja Jums ir iestājusies grūtniecība, informējiet par to savu ārstu. Jūsu ārsts lietos Jums šo šķīdumu tikai tad, ja uzskatīs to par nepieciešamu.

Jūsu ārsts ievēros īpašu piesardzību, ja Jums būs grūtniecības toksikoze. Tas ir stāvoklis trešajā trimestrī, kad pacientei ir šādi simptomi:

· augsts asinsspiediens; 

· ķermeņa audu pietūkums;

· olbaltumvielas urīnā.

Barošana ar krūti
Kalcijs cilvēkiem izdalās mātes pienā, taču Ringer-Lactat B. Braun terapeitiskajām devām nav paredzama ietekme uz jaundzimušajiem/zīdaiņiem, kuri lieto uzturā mātes pienu. Tādēļ Ringer-Lactat B. Braun var lietot zīdīšanas periodā.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 
Šīs zāles neietekmē spēju vadīt transportlīdzekli un apkalpot mehānismus.

3. Kā lietot Ringer-Lactat B. Braun 
Deva

Šīs zāles Jums ievadīs ārsts vai ārstniecības persona.

Ārsts izlems par Jums piemērotāko Ringer-Lactat B. Braun devu, ņemot vērā Jums nepieciešamo šķidruma un elektrolītu daudzumu. Tiks ņemts vērā Jūsu vecums, ķermeņa masa, klīniskais stāvoklis un fizioloģiskais (skābju-bāzu) statuss.

Ieteicamās devas ir šādas.
Pieaugušie un pusaudži

Maksimālā dienas deva

Līdz 40 ml uz kg ķermeņa masas dienā.

Maksimālais infūzijas ātrums

Infūzijas ātrumu pielāgos Jūsu klīniskajam stāvoklim. Parasti infūzijas ātrums nedrīkst pārsniegt šādas vērtības:

5 ml uz kg ķermeņa masas stundā.

Bērni

20–100 ml uz kg ķermeņa masas dienā.

Maksimālais infūzijas ātrums

Vidēji 5 ml uz kg ķermeņa masas stundā. Lietojamais daudzums ir atkarīgs no pacienta vecuma:

6–8 ml uz kg ķermeņa masas stundā zīdaiņiem1;

4–6 ml uz kg ķermeņa masas stundā mazuļiem1;

2–4 ml uz kg ķermeņa masas stundā skolas vecuma bērniem2.

1 Zīdaiņi un mazuļi: vecums no 28 dienām līdz 23 mēnešiem.

2 Skolas vecuma bērni: vecums no 2 gadiem līdz 11 gadiem.

Gados vecāki pacienti

Pamatā lietojama tāda pati deva kā pieaugušajiem, taču būs jāievēro piesardzība, ja Jums būs papildu slimības, piemēram, sirds vājums vai darbības traucējumi, kas bieži var būt saistīti ar lielāku vecumu.

Pacienti ar apdegumiem

Pieaugušie

Pirmo 24 stundu laikā Jūs saņemsit 4 ml šķīduma uz kg, uz procentiem apdegumu.

Bērni

Pirmo 24 stundu laikā Jūsu bērns saņems 3 ml šķīduma uz kg, uz procentu apdeguma. Uzturošās funkcijas nodrošināšanai pievieno šādu tilpumu atkarībā no bērna ķermeņa masas:

-
bērniem, kuru ķermeņa masa ir 0–10 kg robežās, šis daudzums ir 4 ml uz kg ķermeņa masas stundā; 

-
bērniem, kuru ķermeņa masa ir 10–20 kg robežās, šis daudzums ir 40 ml stundā + 2 ml uz kg ķermeņa masas stundā; 

-
bērniem, kuru ķermeņa masa ir virs 20 kg, šis daudzums ir 60 ml stundā + 1 ml uz kg ķermeņa masas stundā.
Izmantojot kā šķīdinātāju

Ja Ringer-Lactat B. Braun izmantos kā šķīdinātāju saderīgu elektrolītu koncentrātu un zāļu ievadīšanai, tiks ievērotas pievienojamo preparātu lietošanas pamācības.
Ja esat lietojis Ringer Lactat B. Braun  vairāk nekā noteikts
Pārdozēšana var izraisīt hiperhidratāciju (pārmērīgu šķidruma daudzumu organismā), kam sekos: 

●
palielināts ādas nospriegojums; 

●
sastrēgums vēnās;

●
ķermeņa audu pietūkums; 

●
ūdens plaušās vai smadzenēs;

●
šķidruma, sāļu un skābju-bāzu līdzsvara traucējumi;

●
augsts sāļu līmenis asinīs.

Ja būs notikusi pārdozēšana, Jūsu ārsts nodrošinās Jums visu nepieciešamo ārstēšanu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības Tāpat kā visas zāles, Ringer-Lactat B. Braun var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Tomēr ir maz ticams, ka, lietojot šīs zāles saskaņā ar norādījumiem, varētu rasties kāda blakusparādība.

Tomēr, ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši 

Zāļu valsts aģentūrai

Jersikas ielā 15

Rīgā, LV 1003 

Tālr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5. Kā uzglabāt Ringer-Lactat B. Braun
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot  Ringer Lactat B. Braun  pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz  marķējuma. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Iepakojumi ir paredzēti tikai vienreizējai lietošanai. Pēc lietošanas izmetiet iepakojumu un neizlietoto saturu.
Nav īpašu atkritumu likvidēšanas prasību. Drīkst lietot tikai tad, ja šķīdums ir dzidrs un bez krāsas un ja iepakojumam un aizdarei nav redzamu bojājuma pazīmju.

Nepievienojiet atkārtoti daļēji izlietotus iepakojumus.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija 
Ko  Ringer Lactat B. Braun satur
● Aktīvās vielas:

1000 ml šķīduma satur:

Nātrija hlorīds (Natrii chloridum)    6,0 g

Nātrija laktāta šķīdums (50%) (Natrii lactatis solutio)          6,24 g
(atbilst 3,12 g nātrija laktāta (Natrii lactas))
Kālija hlorīds (Kalii chloridum)     0,40 g

Kalcija hlorīda dihidrāts (Calcii chloridum dihydricum)    0,27 g
Elektrolītu koncentrācijas:

Nātrijs


131 mmol/l

Kālijs

   
5,4 mmol/l

Kalcijs


1,8 mmol/l

Hlorīdi


112 mmol/l

Laktāti
 

28 mmol/l

- Cita sastāvdaļa ir

ūdens injekcijām

Teorētiskā osmolaritāte:
277 mOsm/l

Skābums titrējot:

 <1 mmol/l

pH:



5,0 – 7,0

Ringer Lactat B. Braun ārējais izskats un iepakojums

Tas ir šķīdums infūzijām, (ievadīšanai vēnā pilienveidā).

Tas ir dzidrs, bezkrāsains sāļu šķīdums ūdenī.

Tas pieejams

●
polietilēna pudelēs, kas satur 500 ml vai 1000 ml,

pieejams iepakojumos pa 10 × 500 ml un 10 × 1000 ml;
Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Vācija

Pasta adrese:

B.Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Vācija

Tālr.: +49-5661-71-0

Fakss: +49-5661-71-4567

Ražotājs

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Vācija

vai

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spānija
Pārstāvis Latvijā

B. Braun Medical SIA

Rīga, Ūdeļu iela 16
Tel. 67819549
Fakss: 67819547

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 06.2011.
--------------------------------------------------------

Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem.

Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Laktātu izmantošana var būt traucēta hipoksijas vai aknu mazspējas gadījumā.

Ringer-Lactat B. Braun satur tādu kālija daudzumu, kas atbilst kālija fizioloģiskajai koncentrācijai cilvēka asinīs. Neraugoties uz to, tas nav piemērots tādu pacientu ārstēšanai, kuriem ir smags kālija deficīts.

Tā kā šis šķīdums satur metabolizējamus jonus (piemēram, laktātus), tas var izraisīt metabolo alkalozi.

intravenozas infūzijas laikā jāievēro piesardzība, lai izvairītos no ekstravazācijas.

Ja vienlaikus tiek veikta asins pārliešana, šo šķīdumu nedrīkst ievadīt caur vienu un to pašu infūziju sistēmu.

Ja infūzijas laikā notiek laktātu uzkrāšanās, jāsamazina deva un infūzijas ātrums, vai arī visbeidzot jāpārtrauc šķīduma lietošana.

Svarīga informācija par iepakojumu Plastmasas iepakojums satur ievērojamu tilpumu gaisa. Lai izvairītos no gaisa embolijas riska, pirms spiediena infūzijas sākuma jāizvada viss gaiss.

Pārdozēšanas ārstēšana:

Infūzijas pārtraukšana, diurētisko līdzekļu lietošana, nepārtraukti sekojot līdzi elektrolītu koncentrācijai serumā, elektrolītu un skābju-bāzu līdzsvara traucējumu korekcija.

Smagas pārdozēšanas gadījumā var būt nepieciešama dialīze.

 EQ 1
 EQ 7

