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BG - UHcTpyKymn 3a ynotpeba

Komnosuunsa
1000 ml pa3TBOp CbAbPKAT:

Hatpwes xnopug 8,609
Kanwes xnopug 0309
Kanuwes xnopug 2H,0 0339
BbB BOJa 3a MHXEKTUpaHe

Enextponutu mmol/|
Hatpwit 147,20
Kanui 4,02
Kanyuia 2,24
Xnopug 155,70
MNokasaHus

3a npomuBaHe Ha paHK U W3rapaHWsA. 3a NpomuBaHe u
MoYMCTBaHE MPU XUPYPrUYHW MHTEPBEHLMM, MO Bpe-
Me Ha eHJOCKOMCKM W3CNeABaHWA Ha TenecHuTe Ky-
XWHYW, BBTPeornapaTMBHa apTPOCKOMUA C  MeXaHWYHU
VHCTPYMEHTY 11 CllejonepaTBHI NPOMUBKA.

[Llosnpane
KonmnuyectBOTO TEUHOCT 3aBUCK OT KIMHUYHWTE YCOBUA.

Mpepo3upaxe

Mpepo3vpaHe No BpeMe Ha NPOMMBAHE Ha PaHK U UHTpa-
0nepaTMBHO NPUIOXeHVe MOXe Aa foBede A0 abcopbupa-
He Ha NpoMMBaLLaTa TEYHOCT, KOeTo Aa joBeae A0 Xunep-
BONeMVAl BbB GopmMaTa Ha XMMOTOHUYHA XUMNepXuapaums
(xunoHaTtpemus).

CyMNTOMUTE Ha XMNepXUApaLmaTa ca rMaBo6osme, NoBpb-
LaHe, 6e3MoKONCTBO 1 U30PUEHTALMA.

B pepku cnyyan moxe Aa ce NOABAT CbCTOAHWE, NOAOOHM
Ha Koma.

Mepku B cryuaii Ha npego3upaHe

MpeycTaHoBABaHe Ha NPOMWUBAHETO, KOPEKLNA Ha BOAHWA
11 eNeKTPONNTEH GanaHc, B 3aBMUCUMOCT OT OMpefeneHata
KNMHWYHA CUTYaums.

MpepynpexaeHna n npeanasHN MepKM

He n3non3sgarite 3a BnuBaHe. /i3non3gaiite pa3rBopa camo
aKo NeyaTbT He e NOBPEeAEH 1 pa3TBOPBT e brcTbp. OTBOPE-
HUTE KOHTENHepY He 61Ba fia Ca Na3AT, OCTaHannTe Konnye-
cTBa TPAGBa Aa Ce U3XBbPNAT. [TOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha
V3fenua 3a efHOKpaTHa ynoTpeba cb3faBa noTeHUManeH
PWCK 3a MayveHTa unu notpebutens. To Moxe Aa AoBefe [0

Ringer B.Braun
Pa3TBOp 3a npomuBaHe,
cTepuneH n 6e3 €HOAOTOKCUHN

3amMbpcABaHe 1/uny HapyLwaBaHe Ha GyHKLWOHanHUTe Xa-

PaKTePUCTVKM. 3aMbPCABAHETO W/UN OrpaHnyeHaTa GyHK-

LMOHAMHOCT Ha M3[enneTo MoraT Aa AOBedaT O TPaBmu,

3abonsABaHe Ny CMbPT Ha NavyeHTa. MaseTte U3BbLH obcera

Ha fieua. KoraTo cblyecTByBa puck ot abcopbupaHe Ha rno-

rofemn KonmyecTBa oT pas3TBoOpa, Hanpumep Mpu 1U3nons-

BaHe B rofiemMu TeNeCHN KyXVUHW WK rofieMi MOBbPXHOCTY

Ha paHu, He 61Ba Jia ce M3MOM3Ba NPU NaLMEHTU C Xunep-

XVppo3a.

Mpu Te3n ycnosusa Tpabsa Aa ce Noa3Ba BHUMATENHO Npu

navlmeHT ¢

- XunepToHWYHa fexnapaTaums,

- Xunepkanemma

- XvnepHatpemus,

- Xunepxnopemus,

- BbbpeyHa HeAOCTaTbUHOCT C TEHAEHLMA KbM XunepKa-
nemus,

- 3abonABaHMA C HapylleHa HaTpueBa 06MAHa, KaTo Ha-
npumep CbpheyHa HeloCcTaTbyHOCT, obLwa egema, beno-
npobHa efiema, XunepTeH3uA, eknamncus, octpa 6bopey-
Ha HeLOCTaTbYHOCT.

HabniopeHveTo TpAbBa Aa BKMOYBA NPOBEPKa Ha CepyMHU-

Te eNeKTPONUTY 1 BogHWA 6anaHc. Ringer Braun He 6uBa aa

Ce 13MoN3Ba 3a MHTPaTeKaaHN NPOMUBALYY NPOLeRypU.

He6naronpuatiu
CTPaHNYHN edeKTn
Hsama n3sectHn

CpoK Ha rogHocT
Pa3TBopbT He 61Ba fja ce M3MoM3Ba cief U3TYaHe Ha cpoka
Ha FrOfHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa.

[laTa Ha nocnegHo usgaHue
0310
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CZ - informace o pouziti

Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 8,60 g
chlorid draselny 030¢g
dihydrid chloridu vapenatého 033¢g
Ve vodé€ na injekce:

Elektrolyty: mmol/l
sodik 147,20
draslik 4,02
vapnik 2,24
chloridy 155,70
Indikace

Pro zvlhcovani poranéni a popalenin. Pro zvih¢ovani a
Cisténi béhem chirurgickych zakrokd, béhem endoskopic-
kych vySetreni télesnych dutin, pfi peroperaéni artrosko-
pii s vyuzitim mechanickych nastroji a pro poopera¢ni
zvlhéovani.

Davkovani
MnozZstvi tekutiny zavisi na klinickych podminkach.

Pfedavkovani

Béhem zvlhéovani rany a peropera¢niho pouZiti mize
dochazet ke vstfebani zvlhcovaciho roztoku, ¢imz mlze
vzniknout hypervolémie ve formé hypotonické hyperhyd-
ratace (hyponatrémie). Mezi symptomy hyperhydratace
patfi bolesti hlavy, nevolnost, neklid a dezorientace.

V zdvaznych pfipadech mlZe dojit az ke komatdznim
staviim.

Opatfeni v pfipadé predavkovani
Preruseni zvlh¢ovani, naprava vodni a elektrolytové rov-
novahy v zavislosti na pfislusné klinické situaci.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

NepouZivejte k infuzim. Roztok pouZijte pouze v pfipadé,
Ze je uzavér neposkozeny a roztok je Ciry. Oteviené obaly
neuchovavejte, nepouzity objem roztoku zlikvidujte. Opé-
tovné pouziti zafizeni uréenych k jednorazovému pouZziti
predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko
MuZe vést ke kontaminaci nebo zhoreni funkénosti za-
fizeni, coz m0Zze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt
pacienta. Skladujte mimo dosah déti. V pfipadé nebezpedi
vstiebani vétSiho mnoZstvi roztoku, coz mlize nastat pfi

Ringer B.Braun
Roztok k oplachu,
sterilni a bez endotoxinu

jeho pouzivani ve velkych télnich dutinach nebo na vel-

kém povrchu rany, nelze jej pouzivat u pacientl ve stavu

hyperhydratace.

Za téchto podminek je tfeba jej pouzivat obezfetné u pa-

cientd, ktefi trpi:

- hypertonickou dehydrataci,

- hyperkalemii,

- hypernatremii,

- hyperchlorémii,

- rendlni insuficienci s tendenci k hyperkalémii,

- poruchami, kde je indikovano omezeni pfijmu sodiku,
jako je napriklad srdeéni insuficience, celkovy edém,
edém plic, hypertenze, eklampsie, zavazna renalni in-
suficience.

Sledovani by mélo zahrnovat kontroly rovnovahy séro-

vych elektrolytd a vody. Produkt Ringer B. Braun nepou-

Zivejte pro intratekalni irigaci.

Nepfiznivé vedlejsi ucinky
Nejsou znamy.
Datum expirace

Roztok nelze pouzit po uplynuti data expirace uvedeném
na Stitku.

Datum posledni revize
0310
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DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:

Natriumchlorid 8,60 g
Kaliumchlorid 03049
Kalziumchlorid 2H,0 033¢g
in Wasser fiir Injektion

Elektrolyte: mmol/l
Natrium 147,20
Kalium 4,02
Kalzium 2,24
Chlorid 155,70

Anwendungsgebiete

Zum Spiilen von Wunden und Verbrennungen. Zum Spii-
len und Reinigen bei chirurgischen Eingriffen, endoskopi-
schen Untersuchungen der Kérperhdhlen, intraoperativer
Arthroskopie mit mechanischem Instrumentarium und
zur postoperativen Irrigation.

Dosierung
Die zu verwendende Fliissigkeitsmenge ist abhangig von
den klinischen Bedingungen.

Uberdosierung

Eine Uberdosierung der Spiilfliissigkeit bei der Wundir-
rigation sowie intraoperativen Anwendung kann zur
Hypervoldmie in Form einer hypotonischen Hyperhydra-
tation (Hyponatrimie) fiihren. Symptome einer Hyper-
hydratation sind Kopfschmerzen, Ubelkeit, Unruhe und
Desorientierung. In schwerwiegenden Fallen kann ein
komadhnlicher Zustand eintreten.

GegenmaBnahmen bei Uberdosierung

Unterbrechung der Irrigation, Korrektur des Wasser- und
Elektrolythaushalts unter Beriicksichtigung der jeweili-
gen klinischen Situation.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nicht fiir Infusionen verwenden. Die Losung nur dann
verwenden, wenn die Versiegelung unbeschadigt ist
und die Losung eine klare Konsistenz aufweist. Bereits
gedffnete Behalter diirfen nicht verwendet werden. Der
Restinhalt ist zu entsorgen. Die Wiederverwendung von
Geraten fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein poten-
zielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar.

Ringer B. Braun

Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrdchtigung
der Funktionalitdt zur Folge haben. Kontamination und/
oder eingeschrankte Funktionalitdt des Gerdtes konnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiih-
ren. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Bei Risiko
der Aufnahme gréBerer Losungsmengen, wie das z. B. bei

Verwendung in groBen Kdrperhohlen oder auf groBfla-

chigen Wunden der Fall sein kann, sollte die Lésung nicht

bei Patienten in einem Zustand der Hyperhydratation
eingesetzt werden.

Unter den folgenden Bedingungen ist beim Gebrauch

Vorsicht geboten:

- Hypertone Dehydratation,

- Hyperkaliamie,

- Hypernatridamie,

- Hyperchloramie,

- Niereninsuffizienz mit einer Tendenz zu Hyperkali-
mie,

- Erkrankungen, bei denen eine eingeschrankte Natrium-
aufnahme angezeigt ist, z. B. Herzinsuffizienz, genera-
lisierte f)deme, Lungenddeme, Hypertonie, Eklampsie,
schwere Niereninsuffizienz.

Die Uberwachung sollte Kontrollen der Serumelektrolyte

und des Wasserhaushalts umfassen. Ringer B. Braun darf

nicht fiir intrathekale Spilverfahren verwendet werden.

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Ablaufdatum
Die Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen
Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden.

Datum der letzten Uberarbeitung
0310
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DK - Brugsanvisning

Sammensatning
1000 ml veeske indeholder:

Natriumchlorid 8,60 g
Kaliumchlorid 030g¢g
Calciumchlorid 2H,0 033¢g
i vand til injektion

Elektrolytter: mmol/|
Natrium 147,20
Kalium 4,02
Calcium 224
Chlorid 155,70
Indikationer

Til skylning af sar og forbreendinger Til skylning og
renselse under kirurgiske indgreb, under endoskop-
iundersggelser af legemshuler, intra-operativ artroskopi
med mekaniske instrumenter og til postoperativ skyl-
ning.

Dosering
Maengden af vaeske afheenger af den kliniske tilstand.

Overdosering

Under sarskylning og intra-operative anvendelser kan
overdosering medfgre absorption af skylleveaeske, hvilket
kan fare til hypervoleemi i form af hypotonisk hyperhy-
drering (hyponatriemi). Symptomer pa hyperhydrering er
hovedpine, kvalme, rastlgshed og desorientering. | alvor-
lige tilfeelde kan der opstd komalignende tilstande.

Forholdsregler i tilfaelde af overdosering
Afbrydelse af skylning, tilpasning af vand- og elektrolyt-
balancen, afhaengigt af den aktuelle kliniske situation.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ma ikke anvendes til infusion. Oplgsningen ma kun an-
vendes, hvis forseglingen er ubrudt, og oplgsningen er
klar. Abne beholdere ma ikke gemmes, og overskydende
vaeske skal kasseres. Genanvendelse af engangsremedier
medfgrer en potentiel risiko for patienten og brugeren.
Det kan fare til kontaminering og/eller reduceret funkti-
on. Kontaminering af og/eller reduceret funktion i reme-
diet kan medfere skade, sygdom eller ded for patienten.
Opbevares utilgengeligt for bgrn. Hvis der er risiko for
absorption af sterre meengder veeske, som det kan veere

Ringer B.Braun
Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

tilfeeldet, hvis oplgsningen anvendes i store legemshuler

eller pa store saroverflader, ma oplgsningen ikke anven-

des til hyperhydrerede patienter.

Under sadanne forhold skal oplgsningen anvendes med

forsigtighed til patienter med

- Hypertonisk dehydrering,

- Hyperkalizemi

- Hypernatrieemi,

- Hyperkloraemi,

- Nyreinsufficiens med tendens til hyperkaliseemi,

- Lidelser, hvor begreensning af natriumindtagelse er in-
diceret, sdsom hjerteinsufficiens, generaliseret gdem,
lungegdem, hypertension, eklampsi, sveere nyreinsuf-
ficiens.

Monitoreringen skal omfatte kontrol af serumelektrolyt-

ter og vandbalance. Ringer B. Braun ma ikke anvendes til

intratekale skylningsprocedurer.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Udlgbsdato
Oplgsningen ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der
er angivet pa etiketten.

Denne brugsanvisning blev sidst revideret
0310
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EE - Kasutusteave

Koostis
1000 ml lahust sisaldab:

Naatriumkloriid 8,60 g
Kaaliumkloriid 03049
Kaltsiumkloriid 2H,0 033¢g
stistimiseks vees

Elektroliilite: mmol/l
Naatrium 147,20
Kaalium 4,02
Kaltsium 2,24
Kloriid 155,70

Niidustused

Haavade ja péletuste niisutamiseks. Niisutamiseks ja
puhastamiseks kirurgilise sekkumise, kehaddonsuste en-
doskoopiliste uuringute ja meditsiiniinstrumentide abil
teostatava intraoperatiivse artroskoopia ajal ning ope-
ratsioonijargseks niisutamiseks.

Doseerimine
Vedeliku hulk soltub kliinilisest seisundist.

Uledoseerimine

haava niisutamise ja intraoperatiivsel rakendamisel voib
viia niisutusvedeliku absorbeerimiseni, mis voib viia hii-
pervoleemiani hiipotoonilise hiiperhiidratsiooni (hiipo-
natreemia) néol.

Hiperhldratsiooni slimptomiteks on peavalu, iiveldus,
rahutus ja disorientatsioon. Rasketel juhtudel véivad esi-
neda koomalaadsed seisundid.

Vastumeetmed iiledoseerimise korral
Niisutamise peatamine, vee ja elektrollilidi tasakaalu
korrigeerimine séltuvalt vastavast kliinilisest seisundist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Arge kasutage infusiooniks. Kasutage lahust ainult ju-
hul, kui pitser on kahjustamata ja lahus on selge. Avatud
mahuteid ei tohi alles hoida, kasutamata kogused tuleb
utiliseerida. Uhekordsete seadmete uuestikasutamine te-
kitab patsiendile voi kasutajale ohtu. See véib péhjusta-
da seadme saastumist ja/voi funktsioonihdireid. Seadme
saastumine ja/vdi funktsioonihdired véivad pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigusi vdi surma. Hoidke lastele kat-
tesaamatus kohas. Kui on suurema koguse lahuse abso-

Ringer B.Braun
Loputuslahused,
steriilne ja endotoksiinivaba

rbeerimise risk, nditeks siis, kui seda kasutatakse suurtes

kehadodnsustes voi suurtel vigastatud pindadel, ei tohi

seda kasutada hiiperhlidratsiooni seisundis patsientidel.

Neil tingimustel tuleb seda kasutada ettevaatlikult pat-

sientidel, kel on

- hiipertooniline dehiidratsioon,

- hiiperkaleemia,

- hiipernatreemia,

- hiiperkloreemia

- neerupuudulikkus kalduvusega hiiperkaleemiale,

- tervisehdired, mille puhul piiratakse naatriumi sissevot-
mist, nt stidamepuudulikkus, lldine turse, kopsuturse,
hiipertensioon, eklampsia, tdsine neerupuudulikkus.

Seire peab hdlmama ka seerumi elektroliilidi ja vee tasa-

kaalu kontrolli. Ringer B. Brauni ei tohi kasutada intrate-

kaalsetes niisutusprotseduurides.

Kahjulikud kdrvalméjud
Ei ole teada.

Aegumise kuupdev
Lahust ei tohi kasutada peale sildil toodud aegumiskuu-
péeva.

Viimase labivaatamise kuupaev
0310
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ES - Instrucciones de uso

Composicion
1000 ml de solucion contienen:

Cloruro sodico 8,60 g
Cloruro potasico 030¢g
Cloruro calcico 2H,0 033¢g
en agua para inyeccion

Electrolitos: mmol/l
Sodio 147,20
Potasio 4,02
Calcio 2,24
Cloruro 155,70
Indicaciones

Para irrigacion de heridas y quemaduras. Para irrigacion
y limpieza durante intervenciones quirtrgicas, durante
examenes endoscopicos de cavidades organicas, en ar-
troscopia intraoperatoria con instrumental mecanico y
para irrigacion post-operatoria.

Dosificacion
La cantidad de fluido depende del cuadro clinico.

Sobredosificacion

durante la irrigacion de heridas y aplicacién intra-ope-
ratoria se puede producir la absorcién del liquido de irri-
gacion que puede dar lugar a hipervolemia por hiperhi-
dratacion hipotdnica (hiponatremia). La hiperhidratacion
cursa con sintomas como cefalea, nduseas, agitacion y
desorientacion. En casos graves pueden producirse esta-
dos seudocomatosos.

Medidas correctivas en casos de sobredosificacion
Interrupcion de la irrigacion, correccion del equilibrio hi-
droelectrolitico en funcion del cuadro clinico existente.

Advertencias y precauciones

No utilizar para infusion. La solucién solo debe utilizarse
si el sello del envase esta intacto y el aspecto de la solu-
cion es claro. No deben guardarse envases abiertos y de-
ben desecharse las cantidades sobrantes. La reutilizacion
de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede producir contami-
nacion o mal funcionamiento de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacién en el funcionamiento
del dispositivo pueden ocasionar lesién, enfermedad o

Ringer B.Braun
Soluciodn para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

incluso la muerte del paciente. Almacenar fuera del al-

cance de los nifios. Cuando existe riesgo de absorcion de

grandes cantidades de solucion como cuando se utiliza

en cavidades organicas de gran tamafio o heridas de gran

superficie, no debe utilizarse en pacientes con hiperhi-

dratacion.

En estas situaciones debe utilizarse con precaucion en

pacientes con

- Deshidratacion hipertonica

- Hiperpotasemia

- Hipernatriemia

- Hipercloremia

- Insuficiencia renal con tendencia a la hiperpotasemia

- Trastornos donde estd indicada la restriccién del con-
sumo de sodio, como la insuficiencia car diaca edema
generalizado, edema pulmonar, hipertension, eclamp-
sia, insuficiencia renal grave.

La monitorizacion deberia incluir comprobaciones del

equilibrio hidroelectrolitico. Ringer B. Braun no debe uti-

lizarse en procedimientos de irrigacion intratecal.

Reacciones adversas
No se conocen.

Fecha de caducidad
La solucion no debe utilizarse mas alla de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

Fecha de ultima revision
0310
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FI - Tietoa kayttajille

Koostumus

1000 ml liuosta sisaltaa

natriumkloridia 8,60 g
kaliumkloridia 0,304¢g
kalsiumkloridia 2H,0 033¢g
injektionesteisiin

kaytettdvassa vedessa

elektrolyytteja: mmol/l
natriumia 147,20
kaliumia 4,02
kalsiumia 2,24
kloridia 155,70

Kayttoaiheet

Haavojen ja palovammojen huuhteluun. Huuhteluun ja
puhdistamiseen kirurgisen toimenpiteen aikana, elimis-
ton onteloiden endoskooppisten tutkimusten aikana ja
leikkauksenaikaisen nivelentdhystyksen aikana mekaa-
nisia vélineitd kaytettdessd sekd leikkauksenjélkeiseen
huuhteluun.

Annostus
Tarvittava nestemaara riippuu kliinisesta tilasta.

Yliannostus

Yliannostus haavan huuhtelun ja leikkauksen aikana voi
johtaa huuhtelunesteen imeytymiseen, miké puolestaan
voi johtaa hypervolemiaan hypotonisen hyperhydraation
muodossa (hyponatremia). Hyperhydraation oireita ovat
padnsérky, pahoinvointi, levottomuus ja sekavuus. Vai-
keissa tapauksissa voi seurata kooman tyyppinen tila.

Toimenpiteet yliannostustapauksessa
Huuhtelun lopettaminen, nesteja elektrolyyttitasapainon
korjaaminen kliinisen tilan mukaan.

Varoitukset ja varotoimet

Al3 kiyta infuusion. Kaytd livosta vain, jos sinetti on
vaurioitumaton ja liuos on kirkasta. Avattuja pakkauksia
ei tule sdilyttad; yli jadnyt liuos on havitettava. Kerta-
kéyttotuotteiden kayttdminen uudelleen voi vaarantaa
potilaan tai kdyttédjan turvallisuuden. Tama saattaa joh-
taa kontaminaatioon ja/tai toiminnallisuuden heikkene-
miseen. Laitteen kontaminoituminen jaftai rajoittunut
toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen,

Ringer B.Braun
Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

sairastumisen tai kuoleman. Sailytettava lasten ulottu-
mattomissa. Liuosta ei saa kdyttaa hyperhydraatiotilas-
sa olevien potilaiden hoitoon, jos suurien liuosmadrien
imeytymisen riski on olemassa (esim. kun liuosta kiyte-
tddn elimiston suurien onteloiden tai suurien haavapin-
tojen huuhteluun).

Kun em. riski on olemassa, liuoksen kaytossd on nouda-

tettava varovaisuutta myds seuraavista tiloista kérsivien

potilaiden kohdalla:

- hypertoninen dehydraatio,

- hyperkalemia,

- hypernatremia,

- hyperkloremia,

- munuaisten vajaatoiminta,

- johon liittyy kohonnut alttius hyperkalemialle,

- tilat, joihin liittyy natriumin retentio, kuten syddmen
vajaatoiminta, yleinen 6deema, keuhkoddeema, hyper-
tensio, eklampsia, vakava munuaisten vajaatoiminta.

Kliiniseen valvontaan tulee siséltya seerumin elektrolyyt-

tien ja vesitasapainon sdanndllinen tarkistaminen. Ringer

B. Braun -huuhteluliuosta ei saa kdyttda intratekaaliseen

huuhteluun.

Haittavaikutukset
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Viimeinen kayttopaiva
Liuosta ei saa kdyttdd pakkauksessa mainitun viimeisen
kdyttopdivan jalkeen.

Tarkistettu viimeksi
0310
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FR - Mode d‘emploi

Composition
1000 ml de la solution contiennent:

Chlorure de sodium 8,60 g
Chlorure de potassium 030g
Chlorure de calcium 2H,0 033¢g
dans I'eau pour l'injection

Electrolytes: mmol/|
Sodium 147,20
Potassium 4,02
Calcium 224
Chlorure 155,70

Champ d'application
Pour l'irrigation des plaies et brdlures. Pour I'irrigation
et le nettoyage lors d'interventions chirurgicales, lors
d'examens endoscopiques de cavités, pour I'arthroscopie
peropératoire avec instruments mécaniques et pour I'irri-
gation postopératoire.

Dosage
La quantité de liquide dépend de la condition clinique.

Surdosage

Pendant l'irrigation de plaies et en cas d'application pe-
ropératoire, il est possible que le liquide d'irrigation soit
absorbé, ce qui peut entrainer I'hypervolémie, sous forme
d'hyperhydratation (hyponatrémie). Maux de téte, nau-
sées, agitation et désorientation peuvent étre des symp-
tomes d'hyperhydratation. Dans des cas graves, le patient
peut se trouver dans un état similaire au coma.

Contre-mesures en cas de surdosage
Interrompre l'irrigation, corriger la proportion d'eau et
d'électrolyte en fonction de la situation clinique.

Mises en garde et précautions

Ne pas utiliser pour une perfusion. Utiliser uniqguement
la solution si le cachet est intact et que la solution est
transparente. Les sachets ouverts ne doivent pas étre
conserveés. Les restes de produit doivent &tre mis au re-
but. La réutilisation d'éléments a usage unique est dan-
gereuse pour le patient ou l'utilisateur. L'é/ément peut
étre contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement,
ce qui peut entrainer chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles. Stocker hors de por-

Ringer B.Braun
Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

tée des enfants. Dans les cas oU existe un risque d'ab-

sorption de quantités importantes de la solution - par

exemple, dans des cavités de grand volume ou sur des
plaies étendues - ne pas utiliser si le patient présente un
état d'hyperhydratation.

Dans ces mémes cas ou la solution risque d'étre absorbée

en quantité importante, elle doit étre utilisée avec pré-

caution si le patient présente I'un des états suivants :

- Déshydratation hypertonique;

- Hypercalémie;

- Hypernatrémie;

- Hyperchlorémie;

- Insuffisance rénale, avec tendance a I'hypercalémie;

- Etats pathologiques dans lesquels est indiquée une
réduction des apports en sodium - insuffisance car-
diaque, par exemple, oedéme généralisé, oedeme pul-
monaire, hypertension, éclampsie, insuffisance rénale
grave.

La surveillance du patient doit inclure la vérification des

¢électrolytes sériques et de I'équilibre hydrique. Ringer B.

Braun ne doit pas étre utilisé pour l'irrigation intrathé-

cale.

Effets secondaires indésirables
Aucun connu.

Date de péremption
La solution ne doit pas étre utilisée aprés la date de pé-
remption indiquée sur I'étiquette.

Derniére révision
0310
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GB - Information for use

Composition
1000 ml solution contain:

Sodium chloride 8.60 g
Potassium chloride 0309
Calcium chloride 2H,0 0.33¢g
in Water for Injection

Electrolytes: mmol/l
Sodium 147.20
Potassium 4.02
Calcium 2.24
Chloride 155.70
Indications

For irrigation of wounds and burns. For irrigation and
cleansing during surgical intervention, during endoscopic
examinations of body cavities, intra-operative arthros-
copy with mechanical instrumentarium and for postop-
erative irrigation.

Dosage
The amount of fluid depends on the clinical condition.

Overdosage

during wound irrigation and intra-operative application
can lead to absorption of irrigation fluid, that can lead to
hypervolaemia in the form of hypotonic hyperhydration
(hyponatraemia). Headache, nausea, restlessness and
disorientation are symptoms of hyperhydration. In severe
cases coma-like states can occur.

Countermeasures in cases of overdosage
Discontinuation of irrigation, correction of the water and
electrolyte balance depending on the particular clinical
situation.

Warnings and precautions

Don't use for infusion. Only use the solution if the seal is
undamaged and the solution is clear. Opened containers
must not be saved, quantities left over must be discard-
ed. Re-use of single-use devices creates a potential risk
of patient or user. It may lead to contamination and/or
impairment of functional capability. Contamination and/
or limited functionality of the device may lead to injury,
illness or death of the patient. Store out of reach of chil-
dren. When there is a risk of absorption of larger amounts

Ringer B.Braun
Irrigation solution,
sterile and endotoxin-free

of the solution, as may be the case when using it in large

body cavities or large wound surfaces, it should not be

used in patients in states of hyperhydration.

Under those conditions it should be used with caution

in patients with

- Hypertonic dehydration,

- Hyperkalaemia

- Hypernatraemia,

- Hyperchloraemia,

- Renal insufficiency with a tendency to hyperkalaemia,

- Disorders where restriction of sodium intake is indi-
cated, such as cardiac insufficiency, generalised oede-
ma, pulmonary oedema, hypertension, eclampsia, se-
vere renal insufficiency.

Monitoring should include checks of the serum electro-

lytes and the water balance. Ringer B. Braun must not be

used for intrathecal irrigation procedures.

Adverse side effects
None are known.

Expiry date
The solution must not be used after the expiry date given
on the label.

Date of last revision
0310
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GR - MAnpo@opieg OXETIKA ME TN XPoN

TOvBeon

1000 ml StoAUpaTog mepIEXOUV:

XAwploUyo vatplo 8,609
XAwploUyo kaAio 0309
XhwptoUyo aoBéotio 2H,0 033¢g
oe Nepd yia éyxuon

HAextpoAUTEC: mmol/|
Natplo 147,20
KaAio 4,02
AcBéotio 2,24
X\wpto 155,70
Evéei€eig

Mo KATALOVIOUO TPOAUHATWY Kal EYKAUUATWY. Mo Katatovi-
OUd Kal KaBaplopd oTn SIAPKELD XEIPOUPYIKAC EMEPBAONG,
€VOOOKOTIKWY EEETACEWY TWV CWHATIKWYV KONOTATWY, St-
EYXEIPNTIKNG apBPOOKATNONG LE HNXAVIKA Opyava Kal yia
HETEYXELPNTIKO KATALOVIOUO.

Aocoloyia
H moodtnta Tou uypou e§apTdtal amé TNV KAIVIKN KATAoTa-
on.

YnepSooohoyia

KOTA TOV KATALOVIGHO KAl TN SIEYXEIPNTIKY EQAPHOYN UTOpE(
va €XEL WG CULVETTELA TNV ATTOPPOPNON TOU LYPOU KATAIOVI-
OOV, |E AMOTENECHA UTIEPOYKAILIC UTIO LOP®T) UTTOTOVIKNAG
unepudatwong (umovatplaipia). Kegahahyia, vautia, avn-
ouyxiaxxX Kal amompooavatoMopog Eival Ta CUUMTWHATA
NG UMePUSATWONG. Z€ 0€ieC MEPIMTWOELC UMTOPOUV Val Ta-
POUCIOOTOUV KWHATWOEIC KATAOTAOELG,

Avtipetpa o€ mepintwaon unepdocoloyiag

AlakoTT ToU Kataloviopov, 510pBwaon tou iooluyiou vepol
Kat NAEKTPOAUTN avaloya pe Tnv

€181Kn KAWIKNA katdoTaon.

Mpo&idomolfioelg Kat TPo@UAA&eLg

Na pnv xpnotpomoleitat yia éyxuon. Xpnolpomnoleite 1o Sia-
M, pdvov eav Sev €xel umooTel (LA n oTeyAvwon Kat 1o
Sidhupa gival kaBapd. Aev mpémel va UAACOETE Ta Soxeia
TIOU €XOUV QVOIXTE( Kal TIPETTEL VA AMOPPITITETE TIG TOOOTN-
TEC TIOL AMmopévouv w¢ Katdhoima. H emavaypnotpomnoinon
Slataewv piag xpriong eyKupovei Kivouvo yia Tov aoBevi i
T0 Xpnotn. Evdéxetal va mpoevrioel poAuvon f/kat BAARN

Ringer B.Braun
Ad\vpa Katalovicpou,
amocTEIPWHEVO Kal Xwpig evdoTtodivn

AettoupyikdtnTac. H HoAuvon f/katn meplopiopévn Aettoup-

YIKOTNTA TNG dlatagng evoExetal va odnynoet o€ TPaUMATL-

opo, aobévela 1y Bdvato tou acBevr. Na QuAdooetal po-

Kptd amé ta maidid. ‘Otav umdpyel kivéuvog amoppdenong

UEYOAUTEPWY TIOCOTHTWY TOU SIAAUHATOC, OTTWG evOExETal

va oupPel OTav TO XPNOIUOTIOIEITE OE UEYANEG OWUATIKEG

KOINOTNTEG 1| O€ HEYANEC EMPAVELEC TPAVATWY, TO SIAAUpa

Sev MpEMelL va xpnotpomoleital o€ aoBeveic mou Bpiokovral

0€ KATAoTaon umepudATWonG.

Y16 auTég TI oUVBHKEG, To SIAAUHA TTPEMEL Val XPNOLUOTIOL-

€{tal e IPOOOYH 0€ A0OeVE(G pe

- YmepTovikr aguddTtwon,

- Ymepkohaipia

- Ynepvatplaipio,

- Ynepyhwpapia,

- Ne@pIKr avemdpkela e Tdon yia umrepKaAlatpio,

- Aatapay£c yla TG omoieg evdeikvutal mpOoAnYn vatpi-
ov, OMWG N KapSIaKN AVEMAPKELD, YEVIKEUUEVO 0ibnua,
TIVEUUOVIKO 0ibnpa, uméptaon, ekhapia, ofeia veppikn
QVEMAPKELQ.

H mapakolouBnon mpémet va mepAapPavel eEAéyxoug Twv

NAEKTPOAUTWV TOU 0poU Kal Tou 1ooluyiou Tou vepou. To

Ringer B. Braun 8ev mpémel va xpnotpomoleital yia Sladika-

olec evdoppaylaiov Kataloviopov.

AvEMOUUNTEG EVEPYELES
Agv gival yvwoTEC avemBUUNTES EVEPYELEG.

Huepounvia Méng
To S16hupa Sev mpémel va XpNOIUOTOLETAL METE TNV NHEPO-
pnvia A&ng mou avaypd@eTtal oTnv ETIKETA.

Hupéepounvia tehevtaiag avabewpnong
0310
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetevok

1000 ml oldat tartalma:

8,60 g natrium-klorid

0,30 g kalium-klorid

0,33 g kalcium-klorid 2H,0
Injectalasra alkalmas vizes oldatban

Elektrolitok mmol/l
Natrium 147,20
Kalium 4,02
Kalcium 2,24
Klorid 155,70
Javallatok

Sebek és égési sebek dblitésére. Oblitésre és tisztitasra
sebészeti beavatkozasok, testliregek endoscopos fel-
tarasa, mechanikus eszkdzzel végzett intra-operativ
arthroscopia soran, valamint postoperativ sebtisztitasra.

Adagolas
A sziikséges oldat mennyisége a klinikai allapottol fiigg.

Tuladagolas

Sebtisztitas és intra-operativ hasznalat soran felszivod-
hat az oblitdoldat, ami hypotdnias folyadéktobblettel
(hyponatraemiaval) jaro hypervolaemighoz vezethet. A
fejfajas, hanyinger, nyugtalansag €s a dezorientacid a
hyperhidraci¢ tiinetei. Sulyosabb esetben koma-szerii
allapotok is felléphetnek.

Teend6k tuladagolas esetén
Az 6blités felfliggesztése, illetve az adott klinikai képnek
megfeleld viz- és elektrolit-haztartas rendezése.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Nem alkalmas infuziora vald felhasznalasra. Az oldat
csak akkor hasznalhatd fel, ha a lezardpecsét sértetlen
és maga az oldat tiszta (nem zavaros). A felnyitott tar-
talyok tartalma nem hasznalhato fel mas alkalommal, a
maradékot ki kell onteni. Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkdzok ujboli felhasznaldsa potencidlis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznalo szamara. A fertézésveszély
mellett az is el6fordulhat, hogy az ujboli felhasznalaskor
az eszkdz nem miikodik megfeleléen. A fertézés, illetve
az eszkdz nem megfelel6 mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja. Gyermekek

Ringer B.Braun
Ovlitdoldat,
steril és endotoxin-mentes

eldl elzarva tartando. Ha fennall az oldat nagy mennyisé-

ge felszivodasanak kockazata (példaul nagyméreti test-

liregekben vagy nagyfeliiletli sebeken vald alkalmazas-
kor), az oldatot nem szabad a hiperhidracio allapotaban
levé betegeknél alkalmazni.

Kiilonos figyelemmel kell eljarni az alabbi betegallapotok

esetén is:

- Hipertonias dehidracio;

- Hiperkalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

- Hiperkalémias tendencidju veseelégtelenség;

- Olyan rendellenességek, amelyeknél csokkentett nat-
riumbevitel javallott, példaul szivelégtelenség, kiter-
jedt 6déma, pulmonalis 6déma, magas vérnyomas,
ecclampsia, stlyos veseelégtelenség stb.

llyen esetekben a betegek monitorozasanak ki kell ter-

jednie a szérumelektrolit-értékekre és a vizhaztartas

egyensulyara is. A Ringer B. Braun oldatot nem szabad
intrathecalis irrigaciohoz alkalmazni.

Mellékhatasok
Nem ismert.

Lejarati datum
Az oldat nem hasznalhatd fel a cimkén jelzett lejarati
datumot kévetden.

Utolso atvizsgalas
0310
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IT - Foglietto illustrativo

Composizione
1000 ml di soluzione contengono:

Cloruro di sodio 8,60 g
Cloruro di potassio 030¢g
Cloruro di calcio 2H,0 033¢g
In acqua per iniezioni

Elettroliti: mmol/l
Sodio 147,20
Potassio 4,02
Calcio 2,24
Cloruro 155,70
Indicazioni

Per irrigare ferite ed ustioni. Per irrigare e detergere nel
corso di interventi chirurgici, esami endoscopici delle ca-
vita corporee, artroscopia intra-operatoria con strumenti
meccanici ed irrigazione post-operatoria.

Dosaggio
Il quantitativo di fluido dipende dalle condizioni clini-
che.

Iperdosaggio

Nel corso dell'irrigazione della ferita e dell'applicazione
intra-operatoria, potrebbe verificarsi assorbimento del
fluido con conseguente ipervolemia sotto forma di iperi-
dratazione ipotonica (iponatremia). Mal di testa, nausea,
agitazione e disorientamento sono sintomi tipici correlati
con l'iperidratazione. E' possibile che nei casi piu gravi si
verifichino stati pre-comatosi.

Contromisure in caso di iperdosaggio
Sospendere l'irrigazione, correggere I'equilibrio acqua -
elettrolita a seconda della specifica condizione clinica.

Avvertenze e precauzioni

Non utilizzare per infusione. Utilizzare la soluzione solo
se il sigillo & intatto e la soluzione chiara. | contenitori
aperti e i prodotti non interamente consumati dovranno
essere smaltiti. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per I'operatore.
Puo provocare contaminazione efo riduzione della fun-
zionalita del dispositivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o morte del paziente. Tenere fuori dalla portata
dei bambini. Laddove sussista il rischio di assorbimento di

Ringer B.Braun
Soluzione per irrigazione,
sterile e privo di endotossine

grandi quantitativi di soluzione, come nel caso di impiego

in cavita di grandi dimensioni o su lesioni estese, non

utilizzare su pazienti in stato di iperidratazione.

In tali situazioni, deve essere utilizzata con cautela nei

pazienti con:

- Disidratazione ipertonica

- Iperpotassiemia

- Ipernatriemia

- Ipercloremia

- Insufficienza renale con tendenza a iperpotassiemia

- Disturbi in cui € indicata un'assunzione limitata di so-
dio, ad esempio insufficienza cardiaca, edema gene-
ralizzato, edema polmonare, ipertensione, eclampsia,
grave insufficienza renale.

Il monitoraggio dovrebbe includere il controllo degli elet-

troliti sierici e I'equilibrio acquoso. La soluzione Ringer B.

Braun non deve essere impiegata per procedure di irriga-

zione intratecale.

Effetti collaterali
Non riferiti.

Data di scadenza
La soluzione non dovra essere utilizzata successivamente
alla data di scadenza riportata sull'etichetta

Data dell'ultima revisione
0310
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LT - informacija apie naudojimg

Sudétis

1000 ml tirpalo yra:

Natrio chlorido 8,60 g
Kalio chlorido 03049
Kalcio chlorido 2H,0 033¢g
vandenyje injekcijoms

Elektrolitai: mmol/l
Natris 147,20
Kalis 4,02
Kalcis 2,24
Chloridas 155,70
Indikacijos

Zaizdoms ir nudegimams praplauti. Praplauti ir valyti
chirurginiy intervencijy metu atliekant kiino ertmiy en-
doskopinius tyrimus, intraoperacine artroskopija mecha-
niniais instrumentais ir pooperacinj praplovima.

Dozavimas
Skyscio kiekis priklauso nuo klinikinés btklés.

Perdozavimas

Praplaunant Zaizdas ir naudojant intraoperacijy metu
praplovimo skystis gali bati absorbuojamas ir dél to gali
prasidéti hipervolemija, pasireiskianti hipotonine hiperhi-
dracija (hiponatremija). Hiperhidracijos simptomai - gal-
vos skausmas, nerimas ir dezorientacija. Sunkiais atvejais
gali istikti kominé blsena.

Priemonés perdozavimo atveju

Praplovimo nutraukimas, vandens ir elektrolity balanso
atstatymas priklausomai nuo konkrecios klinikinés bi-
klés.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Nenaudokite infuzijai. Tirpalg galima naudoti tik tada, kai
plomba nepazeista ir jis yra skaidrus. Atidaryty talpykly
laikyti negalima, likusj kiekj reikia i3pilti. Pakartotinai
naudojant vienkartinius prietaisus galimas pavojus paci-
entui ar vartotojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) veikti
netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) ribotai veikian-
tj prietaisg pacientas gali bati suzalotas, susirgti ar net
mirti. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Kai yra
pavojus, kad jsigers didelis tirpalo kiekis (tai jmanoma, kai
naudojamas dideléms kiino ertméms arba dideléms Zaiz-

Ringer B.Braun
Irigacinis tirpalas,
sterilus ir kurio sudétyje néra endotoksiny

doms), jis neturéty biti naudojamas pacientams, kuriems

nustatyta hiperhidratacija.

Gaminys turéty bati naudojamas atsargiai, kai pacien-

tams nustatyta:

hipertoniné dehidratacija,

- hiperkalemija,

- hipernatremija,

- hiperchloremija,

- inksty nepakankamumas su polinkiu j hiperkalemija,

- sutrikimai, rodantys sumazéjusj natrio jsisavinimg,
pvz., Sirdies nepakankamumas, iSplitusi

- edema, plaudiy edema, hipertenzija, eklampsija, rimtas
inksty nepakankamumas.

Turéty bati atliekamas ir serumo eletrolity bei vandens

balanso stebéjimas. ,Ringer B. Braun" neturi biti naudo-

jamas praplovimo procediiroms nugaros smegeny dan-

galo viduje.

Neigiamas Salutinis poveikis
Nezinomi.

Galioja iki
Tirpalo negalima naudoti praéjus etiketéje nurodytai da-
tai.

Paskutinés redakcijos data
0310
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LV - informacija lietoSana

Sastavs

1000 ml skiduma saturs:

natrija hlorids 8,60 g
kalija hlorids 030g¢g
kalcija hlorids 2H,0 033¢g
injekciju adent

Elektrolti: mmol/l
natrijs 147,20
kalijs 4,02
kalcijs 2,24
hlorids 155,70
Indikacijas

Bric¢u un apdegumu skaloSanai. SkaloSanai un tiri-
sanai kirurgiskas iejauksanas laika, kermena dobumu
endoskopiskas izmeklésanas laika, intraoperativas artro-
skopijas ar mehaniskiem instrumentiem laika un pécope-
raciju skalosanai.

Deva
Skidruma daudzums atkarigs no kliniska stavok|a.

Pardoz&sana

briices skalo3anas un intraoperativa pielietojuma laika
var izraisit skaloSanas skidruma absorbé&Sanu, kas var
radit hipervolémiju hipotoniskas hiperhidratacijas for-
ma (hiponatrémija). Galvassapes, nelabums, nemiers un
dezorientacija ir hiperhidratacijas simptomi. Ipasi smagos
gadijumos var iestaties komai lidzigs stavoklis.

Pretpasakumi pardozésanas gadijuma
Skalosanas partrauksana, tidens un elektrolTtu proporci-
jas korekcija atkariba no attiecigas kliniska stavok|a.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet inflzijai. Lietot So Skidumu tikai tad, ja
iepakojums nav bojats un Skidums ir dzidrs. Atvérti ie-
pakojumi nav jasaglaba, parpalikumi jautilizé. Vienrei-
z8jai lietoSanai paredz€tu iericu atkartota lietosana var
radit risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var izraisit
kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas trauc&umus.
lerices kontaminacija un/vai ierobezota funkcionala spé-
ja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu vai naves ie-
stasanos. Uzglabat bérniem nepieejama vieta. Ja pastav
liela Skidruma daudzuma uzstik$anas risks, kas var rasties

Ringer B.Braun
Skidums skalo3anai,
sterils un nesatur endotoksinus

gadijumos, ja tas tiek izmantots lielos kermena dobumos

vai lielam bracéu virsmam, to nedrikst izmantot pacien-

tiem, kuri ir hiperhidratacijas stavokit.

Sados apstaklos tas ar piesardzibu jaizmanto pacientiem

ar

- hipertonisko attidenosanos,

- hiperkalémiju,

- hipernatrémiju,

- hiperhlorémiju,

- nieru mazspéju ar tendenci uz hiperkalémiju,

- traucgjumiem, kur ir noteikts natrija iepltdes ierobe-
Zojums, pieméram, sirdsdarbibas mazspgjai, generali-
z&tajai tlskai, plausu taskai, hipertonijai, eklampsijai,
smagai nieru mazspéjai.

Uzraudziba jaiek|auj seruma elektrolitu un tdens propor-

ciju parbaudes. B. Braun Ringeri nedrikst izmantot spina-

lajam skaloSanas procediram.

Negativas blaknes
Nav konstatétas.

Deriguma termins
Skidumu nedrikst lietot vélak par deriguma terminu, kas
noradits uz etiketes.

P&dgjais parskatiSanas datums
0310
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NL - Gebruiksinstructies

Samenstelling
1000 ml oplossing bevat:

Natriumchloride 8,60 g
Kaliumchloride 03049
Calcium chloride 2H,0 033¢g
in water voor injectie

Elektrolyten: mmol/l
Natrium 147,20
Kalium 4,02
Calcium 2,24
Chloride 155,70
Indicaties

Irrigatie van wonden en brandwonden. Irrigatie en rei-
niging tijdens chirurgische ingrepen, endoscopisch on-
derzoek van lichaamsholten, intra-operatieve artroscopie
met mechanisch instrumentarium en postoperatieve ir-
rigatie.

Dosering
De hoeveelheid vloeistof hangt af van de klinische toe-
stand.

Overdosis

tijdens wondirrigatie en intra-operatieve toepassing kan
leiden tot de absorptie van irrigatievloeistof. Dit kan hy-
pervolemie in de vorm van hypotonische hyperhydratie
(hyponatremie). Hoofdpijn, misselijkheid, onrust en des-
oriéntatie zijn symptomen van hyperhydratie. In ernstige
gevallen kan coma optreden.

Maatregelen ingeval van overdosis

Stopzetten van de irrigatie, correctie van het water- en
elektrolytevenwicht, afhankelijk van de specifieke klini-
sche toestand.

Waarschuwingen en voorzorgen

Niet gebruiken voor infusie. De oplossing alleen ge-
bruiken als het zegel intact is en de oplossing helder is.
Geopende flessen mogen niet worden bewaard. Resten
moeten worden verwijderd. Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig gebruik cre€ert een mogelijk
risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functiona-

Ringer B.Braun
Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

liteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de
dood van de patiént. Buiten het bereik van kinderen be-
waren. Wanneer er gevaar is dat grotere hoeveelheden
van de oplossing worden geabsorbeerd, bijvoorbeeld bij
gebruik in grote lichaamsholten of grote wondoppervlak-
ken, mag de oplossing niet worden gebruikt in patiénten
met hyperhydratie.

In deze omstandigheden moet de oplossing met de no-

dige voorzichtigheid worden gebruikt in pati€énten met

- Hypertonische dehydratie

- Hyperkalemie

- Hypernatremie,

- Hyperchloremie,

- Nierinsufficiéntie met neiging tot hyperkalemie,

- Aandoeningen waarbij een beperkte natriuminname
is aangewezen, zoals cardiale insufficiéntie, algemeen
oedeem, pulmonair oedeem, hypertensie, eclampsie,
ernstige nierinsufficiéntie.

Monitoring omvat ook de controle van de serumelek-

trolyten en waterhuishouding. Ringer B. Braun mag niet

worden gebruikt voor intrathecale irrigatieprocedures.

Bijwerkingen
Geen bekend.

Vervaldatum
De oplossing niet gebruiken
na de op het etiket vermelde vervaldatum.

Datum laatste herziening
0310

-16 -

12609812_lrrigSolution191__Booklet-GIF-22spr.indd 16

17.04.13

16:50



NO - Bruksanvisning

Sammensetning
1000 ml lgsning inneholder:

natriumklorid 8,60 g
kaliumklorid 030g¢g
kalsiumklorid 2H,0 033¢g
i vann for injeksjon

Elektrolytter: mmol/|
natrium 147,20
kalium 4,02
kalsium 2,24
klorid 155,70

Indikasjoner

Til irrigasjon av séar og brannsar. Til irrigasjon og rengjg-
ring under kirurgiske inngrep, under endoskopiundersg-
kelser av kroppshuler, intraoperativ artroskopi med me-
kanisk instrumentarium og til postoperativ irrigasjon.

Dosering
Veeskemengden avhenger av den kliniske tilstanden.

Overdosering

under sdrirrigasjon og intraoperativ  applikasjon
kan fere til absorpsjon av irrigasjonsvaeske som
kan fore til hypotonisk hyperhydrasjon (hyponatre-
mi). Hodepine, kvalme, rastlgshet og desorientering
er symptomer pa hyperhydrasjon.

| alvorlige tilfeller kan komalignende tilstander inntre.

Forholdsregler ved overdosering

Avbrytelse av irrigasjon, korreksjon av vann- og elektro-
lyttbalanse avhengig av den aktuelle kliniske situasjo-
nen.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke brukes til infusjon. Ma ikke brukes med mindre
forseglingen er uskadd og Igsningen er klar. Apnede be-
holdere kan ikke brukes senere. Overfladig veeske ma kas-
seres. Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer risi-
ko for pasient eller bruker. Det kan fgre til kontaminering
og/eller nedsatt funksjonsevne. Kontaminering og/eller
begrenset funksjonsevne for enheten kan fore til skade,
sykdom eller ded hos pasienten. Oppbevares utilgjengelig
for barn. Ved fare for absorpsjon av stgrre mengder lgs-
ning, for eksempel ved bruk i store kroppshuler eller store

Ringer B.Braun
Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

saroverflater, skal lgsningen ikke brukes hos pasienter i

en tilstand av hyperhydrasjon.

Under slike forhold skal den brukes med forsiktighet hos

pasienter med

- hypertonisk dehydrering

- hyperkalemi

- hypernatremi

- hyperkloremi

- nyreinsuffisiens med tendens til hyperkalemi

- forstyrrelser der begrensning av natriuminntak er indi-
sert, slik som hjerteinsuffisiens, generalisert gdem, lun-
gesdem, hypertoni, eklampsi, alvorlig nyreinsuffisiens.

Overvaking skal omfatte kontroll av serumelektrolytter

og vannbalanse. Ringer B. Braun ma ikke brukes til in-

tratekal irrigasjon.

Bivirkninger
Ingen kjente.

Holdbarhetsdato
Lgsningen ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen som
er angitt pa etiketten.

Dato for siste revisjon
0310
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PL - Sposodb uzycia

Sktad

1000 ml roztworu zawiera:

Chlorek sodu 8,60 g
Chlorek potasu 0,30¢g
Chlorek wapnia 2H,0 033¢g
w wodzie do iniekgcji

Elektrolity: mmol/l
Sod 147,20
Potas 4,02
Wapn 2,24
Chlorek 155,70
Wskazania

Do przeptukiwania ran i oparzeh. Do przeptukiwania i
oczyszczania podczas zabiegdw chirurgicznych, badan
endoskopowych jam ciata, artroskopii operacyjnej z uzy-
ciem instrumentdw mechanicznych oraz do irygacji po-
operacyjne;j.

Dawkowanie
Wymagana ilos¢ ptynu zalezy od warunkéw klinicznych.

Przedawkowanie

Przeptukiwanie rany lub zastosowanie podczas operacji
moze spowodowa¢ wchfoniecie ptynu irygacyjnego, co
moze prowadzi¢ do hiperwolemii w postaci nadmiernego
nawodnienia hipotonicznego (niedobdr sodu we krwi).
Objawami nadmiernego nawodnienia s3 béle gtowy,
nudnosci, niepokdj oraz dezorientacja. W ciezkich przy-
padkach moze wystgpi¢ Spigczka.

Srodki zaradcze w przypadku przedawkowania
Przerwanie irygacji, przywrocenie rownowagi ptynéw i
elektrolitow odpowiednio do biezgcego stanu kliniczne-
go.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie uzywa¢ do infuzji. Uzy¢ wytacznie, jesli plomba jest
nienaruszona, a roztwor klarowny. Nie nalezy przecho-
wywaé¢ otwartych pojemnikéw. Pozostatosci roztworu
musza zosta¢ zutylizowane. Ponowne zastosowanie
urzadzen jednorazowego uzytku stwarza potencjalne za-
grozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia i/lub uposledzenia funkcjonowania. Ska-
zenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢ urzadzenia moze

Ringer B.Braun
Roztwdr do przeptukiwania,
jatowy i niezawierajacy endotoksyn

spowodowaé obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Przechowywaé poza zasiegiem dzieci. Jesli zachodzi ry-

zyko wchtoniecia wiekszej ilosci roztworu, na przykfad

podczas przemywania wigkszych jam ciata lub duzych
ran, nie nalezy stosowa¢ $rodka w przypadku pacjentow
cierpigeych na nadmierne nawodnienie.

W takich przypadkach roztwor nalezy stosowaé rozwaz-

nie w przypadku pacjentéw cierpigcych na:

- Odwodnie nie hipertoniczne,

- Hiperkaliemia,

- Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

- Niewydolnos¢ nerek z tendencjg do hiperkaliemii,

- Zaburzenia, w przypad ku ktérych zalecane jest ogra-
niczenie przyjmo-wania sodu, takie jak niewydolnos¢
serca, obrzek ogolny, obrzek ptucny, nadcisnienie, rzu-
cawka, powazna niewydolno$¢ nerek.

Nalezy zbada¢ poziom elektrolitéw w surowicy krwi oraz

rownowage wodng w ustroju. Roztworu Ringer B. Braun

nie wolno uzywaé¢ w procedurach irygacji dooponowej.

Niepozadane dziatania uboczne
Nie stwierdzono.

Termin waznosci
Nie wolno uzywa¢ roztworu po uptynigciu terminu waz-
nosci podanego na etykiecie.

Data ostatniej wersji
0310
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PT - Informacdes para a utilizagdo

Composicao
1000 ml de solugdo contém:

Cloreto de sodio 8,60 g
Cloreto de potassio 030¢g
Cloreto de calcio 2H,0 033¢g
em agua para injeccdo

Electrolitos: mmol/l
Sodio 147,20
Potassio 4,02
Calcio 2,24
Cloro 155,70
Indicagdes

Para irrigacdo de feridas e queimaduras. Para irrigacdo e
limpeza durante a intervencdo cirlrgica, durante exames
endoscopicos das cavidades corporais, artroscopia intra-
operatdria com instrumentos mecanicos e para irrigacdo
pds-operatoria.

Dosagem
A gquantidade de fluido depende da condigdo clinica.

Sobredosagem

Durante a irrigacéo de feridas e aplicacdo intra-operatd-
ria, pode resultar a absorcdo do fluido de irrigacdo, por
sua vez resultante em hipervolémia na forma de hiper-
hidratatacdo hipotonica (hiponatrémia). Dores de cabeca,
nauseas, inquietacao e desorientagao sdo sintomas de hi-
per-hidratacdo. Em casos graves, podem ocorrer estados
semelhantes a coma.

Contra-medidas em caso de sobredosagem
Interrupgdo da irrigacdo, correcgdo do equilibrio agua/
electrdlitos dependendo da situagdo clinica especifica.

Avisos e precaucdes

Néo utilizar para infusdo. Apenas utilizar a solugdo se o
selo ndo estiver danificado e a solucéo estiver transpa-
rente. Os recipientes abertos ndo devem ser guardados,
a quantidade restante deve ser eliminada. A reutilizacdo
dos dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco poten-
cial para o doente ou para o utilizador. Podera levar a
contaminagédo efou insuficiéncia na capacidade funcio-
nal. A contaminacdo efou a limitacdo da funcionalidade
do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou mor-

Ringer B.Braun
Solucgao de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

te do doente. Conservar longe do alcance das criancas.

Quando existir um risco de absorcdo de quantidades

maiores da solug¢do, como podera ser o caso ao utilizar

em cavidades corporais grandes ou feridas extensas, ndo

deverd ser utilizada em pacientes em estado de hiper-

hidratacao.

Nessas condicdes, devera ser utilizada com cautela em

pacientes com

- Desidratracédo hipertonica,

- Hipercalémia

- Hipernatrémia,

- Hiperclorémia,

- Insuficiéncia renal com tendéncia para hipercalémia,

- Perturbacées em que a limitacdo da absorcédo de sédio
¢ indicada, por exemplo, em caso de insuficiéncia car-
diaca, edema generalizado, edema pulmonar, hiperten-
sdo, eclampsia, insuficiéncia renal grave.

A monitorizacdo devera incluir controlos dos electrdlitos

séricos e equilibrio hidrico. A Ringer B. Braun ndo deve

ser utilizada em procedimentos de irrigacao intratecal.

Efeitos secundarios adversos
Nédo conhecidos.

Data de validade
A solugdo ndo deve ser utilizada apds a data de validade
indicada no rétulo.

Data da ultima revisdo
0310
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RO - Informatii pentru utilizare

Compozitie

1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 8,60 g
Clorurd de potasiu 0,30¢g
Clorura de calciu 2H,0 033¢g
Apa pentru injectie

Electroliti mmol/l
Sodiu 147,20
Potasiu 4,02
Calciu 2,24
Clorura 155,70
Indicatii

Pentru irigarea ranilor si a arsurilor. Pentru irigare si
curatare in timpul interventiilor chirurgicale, a examina-
rilor endoscopice a cavitatilor corpului, pentru artroscopii
realizate in timpul operatiilor cu instrumentar mecanic si
pentru irigare postoperatoare.

Dozare
Cantitatea de lichid depinde de starea clinica.

Supradozare

n timpul irigdrii ranilor si aplicarea in timpul operatiei
poate duce la absorbtia lichidului de irigare, ceea ce poa-
te duce la hipervolemie sub forma hiperhidratarii hipoto-
nice (hiponatremie).

Durerea de cap, greata, anxietatea si dezorientarea sunt
simptomele hiperhidratérii.in forme grave se pot instala
stari asemanatoare comei.

Contramasuri in caz de supradozare
Intreruperea irigarii, corectie a echilibrului cantitatilor de
apa si electrolit in functie de starea clinicd specifica.

Avertizari si masuri de precautie

Nu utilizati pentru injectare. Utilizati solutia doar daca
izolatia nu este deteriorata si daca solutia este limpede.
Recipientele deschise nu trebuie pastrate, iar cantitatile
ramase trebuie indepartate. Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosintd creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce la contaminare
si/sau la deteriorarea capacitatii functionale. Contamina-
rea sifsau functionalitatea limitatd a dispozitivului poate
duce la vatdmarea, imbolndvirea sau decesul pacientu-

Ringer B.Braun
Solutie de irigare,
sterild si fara endotoxina

lui. A nu se ldsa la indemana copiilor. Cand exista riscul

absorbtiei unor cantitati mari de solutie, asa cum exista

atunci cand se utilizeaza in cavitati mari ale corpului sau
pe rani cu suprafete mari, nu trebuie utilizata pentru pa-
cienti in stare de hiperhidratare.

Prin urmare, trebuie utilizata cu grija la pacientii cu

- Deshidratare hipertonica,

- Hiperpotasemie

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

- Insuficientd renala cu tendintd de hiperpotasemie,

- Tulburari de sanatate in cazul carora este indicata re-
strictionarea administrarii de sodiu, cum ar fi insufici-
entele cardiace, edemul generalizat, edemul pulmonar,
hipertensiune, eclampsie, insuficienta renala grava.

Monitorizarea trebuie sa includa verificarea electrolitilor

serului si echilibrul apei. Ringer B. Braun nu trebuie utili-

zata pentru procedurile de irigare intratecale.

Efecte secundare adverse
Nu se cunosc.

Data expirarii
Solutia nu trebuie utilizatd dupa data expirarii marcata
pe eticheta.

Data ultimei verificari
0310
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SE - Bruksanvisning

Sammansittning
1 000 ml I6sning innehaller:

Natriumklorid 8,60 g
Kaliumklorid 030g¢g
Kalciumklorid 2H,0 033¢g
i vatten for injektion

Elektrolyter: mmol/l
Natrium 147,20
Kalium 4,02
Kalcium 2,24
Klorid 155,70
Indikationer

Fér spolning av sar och brannskador. Fér spolning och
rengdring under kirurgiska ingrepp, under endoskopiska
undersdkningar av kroppshélor, intraoperativ artroskopi
med mekaniska instrument och for postoperativ spol-
ning.

Dosering
Mangden vétska beror pa det kliniska tillstandet.

Overdosering

Overdosering vid sarspolning och intraoperativ anvand-
ning kan leda till absorption av spolningsvatska, vilket i
sin tur kan leda till hypervolemi i form av hypoton hyper-
hydrering (hyponatremi). Huvudvirk, illamdende, rastlgs-
het och desorientering dr symtom pa hyperhydrering. |
svara fall kan komaliknande tillstdnd férekomma.

Motatgarder i hindelse av dverdosering
Avbryt spolningen, korrigera vatten- och elektrolytbalan-
sen beroende pa den speciella kliniska situationen.

Varningar och férsiktighetsatgirder

Far inte anvdndas for infusion. Anvand I6sningen endast
om forseglingen 4r oskadad och 18sningen &r klar. Oppna-
de behdllare far inte sparas, 6verbliven I6sning ska kas-
seras. Ateranvéndning av engangsprodukter utgor en po-
tentiell risk for patienten eller anvdndaren. Det kan leda
till kontaminering och/eller nedsattning av produktens
funktion. Om produkten &r kontaminerad och/eller har en
begrdnsad funktion kan det leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dor. Forvaras utom rackhall for barn. Nar
det finns risk fér absorption av stérre méngder 18sning,

Ringer B.Braun
Spolvatska,
steril och endotoxinfri

vilket kan vara fallet vid anvdndning i stora kroppshalor

eller pa stora sarytor, far det inte anvandas pé patienter

med hyperhydreringstillstand.

Vid dessa tillstdnd ska den anvdndas med forsiktighet pa

patienter med

- Hyperton dehydrering

- Hyperkalemi

- Hypernatremi

- Hyperkloremi

- Njurinsufficiens med tendens mot hyperkalemi

- Rubbningar dér ett begrénsat intag av natrium &r indi-
cerat, t.ex. hjéartinsufficiens, allmdnt 6dem, lungddem,
hypertoni, eklampsi, allvarlig njurin-sufficiens.

Overvakning ska inkludera kontroller av serumelektroly-

ter och vatskebalans. Ringer B. Braun far inte anvéandas

for intratekal spolning.

Biverkningar
Inga kanda.

Utgéngsdatum
Losningen far inte anvandas efter det utgadngsdatum som
anges pa etiketten.

Datum for senaste dversyn
0310
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SI - Navodilo za uporabo

Sestava

1000 ml raztopine vsebuje:

natrijev klorid 8,60 g
kalijev klorid 0,304¢g
kalcijev klorid 2H,0 033¢g
v vodi za injekcije

elektroliti: mmol/l
natrij 147,20
kalij 4,02
kalcij 2,24
klorid 155,70
Indikacije

Za spiranje ran in opeklin. Za spiranje in Cis¢enje med
kirurskimi posegi, med endoskopskimi pregledi telesnih
votlin, med medoperativno artroskopijo z mehanskimi
instrumenti in za spiranje po operacijah.

Odmerjanje
Koli¢ina tekocine je odvisna od klini¢nega stanja.

Preveliko odmerjanje

Pri spiranju ran in medoperativni uporabi lahko povzro¢i
absorpcijo tekocine za spiranje, kar lahko vodi do hiper-
volemije v obliki hipotoni¢ne hiperhidracije (hiponatre-
mija). Simptomi hiperhidracije so glavobol, slabost, nemir
in dezorientiranost. V hudih primerih lahko pride do ko-
matoznega stanja.

Protiukrepi v primerih prevelikega odmerjanja
Prenehanje spiranja, prilagoditev ravnovesja vode in elek-
trolitov glede na posamezne klini¢ne situacije.

Ukrepi in opozorila

Raztopine ne uporabljajte za infuzijo. Uporabite jo samo,
¢e je zamasek neposkodovan, raztopina pa €ista. Odpr-
tih posod ne shranjujte, preostalo raztopino pa odvrzite.
Ponovna uporaba medicinskih pripomo¢kov, namenjenih
enkratni uporabi, predstavlja tveganje za bolnika ali upo-
rabnika.

Povzro¢i lahko kontaminacijo infali slabse delovanje.
Kontaminacija infali omejeno delovanje medicinskega
pripomocka pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika. Hranite izven dosega otrok. Ce obstaja tveganje
za absorpcijo vedjih koli¢in raztopine, npr. pri uporabi na

Ringer B.Braun
Raztopina za izpiranje,
sterilno in brez endotoksinov

vedjih telesnih votlinah ali ranah, je ne smete uporabiti

pri pacientih, ki so v stanju hiperhidracije.

V teh pogojih je potrebna previdnost pri uporabi pri pa-

cientih s:

- hipertoniéno dehidracijo,

- hiperkalemijo,

- hipernatremijo,

- hiperkloremijo,

- ledvi¢no insuficienco z nagnjenostjo k hiperkalemiji,

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

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

Nadzirati in preverjati je treba Stevilo serumskih elektro-

litov in ravnovesje vode. Izdelka Ringer B. Braun ne smete

uporabljati za intratekalno izpiranje.

NezZeleni stranski ucinki
Niso poznani.

Rok uporabnosti
Raztopine ne smete uporabljati po datumu roka uporab-
nosti, navedenem na izdelku.

Datum zadnje revizije
0310
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SK - Informacia o pouziti

Zlozenie

1000 ml roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 8,60 g
Chlorid draselny 030¢g
Chlorid vapenaty 2H,0 033¢g
vo vode pre injekciu

Elektrolyty: mmol/l
Sodik 147,20
Draslik 4,02
Vapnik 2,24
Chloridy 155,70
Indikacie

Pre vyplachovanie ran a popalenin. Pre vyplachovanie
a Cistenie v priebehu chirurgického zakroku, pocas en-
doskopického vy3etrenia telovychdutin, intraoperaénu
artroskopiu s mechanickym inStrumentariom a pre poo-
peraéné vyplachovanie.

Davkovanie
Mnozstvo tekutiny zavisi od klinickych podmienok.

Predavkovanie

pri vyplachovani rana intraoperacnej aplikacii méze viest
k absorpcii vyplachovacej tekutiny, ktord moze sposobit-
hypervolémiu vo forme hypotonickej hyperhydracie (hy-
ponatrémia). Bolest hlavy, nauzea, nepokoj a dezorien-
tacia su priznaky hyperhydracie. V tazkych pripadoch sa
mozu vyskytnut komatdzne stavy.

Protiopatrenia v pripadoch predavkovania
NepouZivajte do infuzii. Roztok pouzivajte len vtedy, ak
pecat nie je poskodena a roztok je priezracény. Otvorené
kontajnery sa nesmu skladovat. Zvy3ny roztok sa musi
zlikvidovat. Opakovanym pouzivanim jednorazovych
zariadeni vznikd mozné riziko pre pacienta alebo pou-
Zivatela. MozZe dojst ku kontaminacii alebo naruseniu
funkénosti zariadenia. Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost zariadenia mozu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Uchovavajte mimo dosahu deti. Ak
hrozi nebezpecenstvo absorpcie velkého mnozstva rozto-
ku, k ¢omu moze dojst pri aplikécii do velkych telesnych
dutin alebo na velké povrchy ran, nemal by sa podavat
pacientom s hyperhydrataciou.

Ringer B.Braun
Roztok na vyplach,
sterilné, bez obsahu endotoxinov

V takych pripadoch by sa pouzivanie roztoku malo zvazit

u pacientov s

- hypertonickou dehydrataciou,

- hyperkalémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

- zlyhavajucou funkciou obliciek s tendenciou k hyper-
kalémii,

- poruchami, pri ktorych je potrebné obmedzit prijem
sodika, napriklad u pacientov so srdcovou poruchou,
celkovym edémom, plucnym edémom, hypertenziou,
eklampsiou, vaznym zlyhdvanim funkcie obli¢iek.

V ramci kontroly by sa mali sledovat elektrolyty séra a bi-

lancia vody. Ringerov roztok od spolo¢nosti B. Braun sa

nesmie pouzivat pri irigacii vnutorného puzdra.

NeZiaduce ucinky
Nie su zname.
Datum exspiracie

Roztok sa nesmie pouzit po uplynuti datumu exspiracie,
uvedeného na Stitku.

Datum poslednej revizie
0310
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