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Streszczenie Raportu Oceniajacego

PELYN RINGERA FRESENIUS
Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum
dihydricum
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Streszczenie Raportu Oceniajgcego

PLYN RINGERA FRESENIUS

Sodu chlorek + Potasu chlorek + Wapnia chlorek dwuwodny, roztwér do infuzji, (8,6 mg +
0.3 mg + 0,33 mg)/ml

Niniejsze streszczenie dotyczy leku PLYN RINGERA FRESENIUS. Zawiera informacje
dotyczgce oceny leku PLYN RINGERA FRESENIUS, wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu a takze stosowania tego leku.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania leku PLYN RINGERA FRESENIUS sa zawarte
w ulotee, ktora pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest PLYN RINGERA FRESENIUS i po co si¢ PLYN RINGERA FRESENIUS

stosuje?

PLYN RINGERA FRESENIUS jest lekiem zlozonym zawierajgcym substancje czynne
0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Oznacza to, ze wlasciwosci substancji zawartych
w leku sg dobrze poznane, substancje te uznane sg za bezpieczne i skuteczne w leczeniu i od
wielu lat stosowane w leczeniu ludzi.

Lek jest stosowany w celu uzupelnienia niedoboréw wody i elektrolitow w sytuacjach, gdy
pacjenci nie moga uzupelni¢ tych niedoboréw droga doustna.

Jak nalezy stosowa¢ PLYN RINGERA FRESENIUS?

To jest lek wydawany z przepisu lekarza i jest przeznaczony do stosowania w lecznictwie
zamknigtym.

Jak dziala PLYN RINGERA FRESENIUS?

PLYN RINGERA FRESENIUS jest wodnym roztworem soli mineralnych (sodu, potasu,
wapnia) stosowanym w celu wypelniania fozyska naczyniowego i przywrécenia rownowagi
wodno-elektrolitowej organizmu. Sktad leku jest bardzo zblizony do skladu plynu
zewngtrzkomorkowego w organizmie. Lek podaje sie dozylnie.
Wskazania do stosowania:
— odwodnienie bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.);
— hipowolemia (zbyt mata obj¢to$¢ krwi w naczyniach krwiono$nych) powstata w wyniku:

e oparzenia;

e ubytku wody i (lub) elektrolitdéw po zabiegach chirurgicznych;

e wstrzgsu krwotocznego — do wstgpnego wypelnienia tozyska naczyniowego.

PLYN RINGERA FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozcienczania i rozpuszczania
koncentratow elektrolitow i lekdw niewykazujgcych niezgodnosci.

Jak badano PLYN RINGERA FRESENIUS?
Biorge pod uwage fakt, ze substancje czynne PLYNU RINGERA FRESENIUS sa dobrze
znane i powszechnie stosowane, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych badan leku

PLYN RINGERA FRESENIUS i dalsze badania nie sg3 wymagane. Firma przedstawila
farmakologiczno — toksykologiczne dane literaturowe.
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Jaki jest stosunek korzyS$ci do ryzyka stosowania leku PEYN RINGERA FRESENIUS?

Korzysci wynikajace ze stosowania leku zgodnie z przyjetymi wskazaniami i dawkowaniem
przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Dlaczego zarejestrowano PLYN RINGERA FRESENIUS?

Producent przedstawil odpowiednia dokumentacje potwierdzajaca bezpieczenstwo stosowania
1 skutecznos¢ terapeutyczng leku w okreslonych wskazaniach i dawkowaniu, przy zachowaniu
odpowiednich zasad ostroznosci Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze lek
PLYN RINGERA FRESENIUS spetnia kryteria akceptacji dla leku zawierajacego substancje
czynne o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Dlatego uznano, ze Kkorzysci ze
stosowania leku PLYN RINGERA FRESENIUS przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z jego
stosowaniem.

Jakie podjeto dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa leczenia lekiem PLYN
RINGERA FRESENIUS?

Przygotowano plan zarzadzania ryzykiem stosowania leku PLYN RINGERA FRESENIUS.
Na podstawie tego planu, informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku PLYN
RINGERA FRESENIUS zostaly umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz

ulotce dla pacjenta, aby zarowno lekarz jak i pacjent mieli wiedze jak bezpiecznie stosowaé
PLYN RINGERA FRESENIUS.

Pozostale informacje o leku PEYN RINGERA FRESENIUS

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku PLYN RINGERA FRESENIUS wydano w
dniu 07.07.2014 r.

Publiczny Raport Oceniajacy dla leku PLYN RINGERA FRESENIUS mozna znalezé pod
adresem internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/ . Wiecej informacji na temat stosowania
PLYN RINGERA FRESENIUS, znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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