PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1000 ml innehaller
Natriumklorid 5,9 mg 5900 mg
Natriumacetattrihydrat 4,1 mg 4100 mg
Kaliumklorid 0,3 mg 300 mg
Kalciumkloriddihydrat 0,295 mg 295 mg
Magnesiumkloridhexahydrat 0,2 mg 200 mg
1000 ml innehaller
Cl- approx. 4000 mg 112 mmol
Na* 2990 mg 131 mmol
CH3COO- (acetat) 1770 mg 30 mmol
K* 156 mg 4 mmol
Ca? 80 mg 2 mmol
Mg? 24 mg 1 mmol

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos, isoton, steril och pyrogenfri I6sning med pH ca 6 och osmolalitet ca 270

mOsm/kg vatten.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1
Dehydrering och elektrolytforlust. Hypovolemi.

Terapeutiska indikationer

4.2
Dosering

Dosering och administreringssatt

Vid behandling av hypovolemi ar dosen beroende pa graden av hypovolemi och patientens
allmanna tillstand. Cirka 75 % av given volym Ringer-acetat Fresenius Kabi omfordelas till
det extracellulara utrymmet, vilket lamnar 25 % som effektiv blodvolymersattning.



Doseringen vid dehydrering beror av en kombination av patientens dagliga vatske- och
elektrolytbehov (beror huvudsakligen pa kroppsstorlek), uppskattad vatskeforlust och
volymen och elektrolytinnehallet for pagaende patologiska forluster.

Vatskebalans, elektrolyter i serum och syra-basbalans ska kontrolleras fore och under
administrering, sarskilt med avseende pa natrium i serum hos patienter med 6kad icke-
osmotisk vasopressinfrisattning (syndrom med stord sekretion av antidiuretiskt hormon,
SIADH) och hos patienter som samtidigt tar lakemedel innehallande vasopressin-agonister
p.g.a. risken for sjukhusforvarvad hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8)

Kontroll av serumnatrium &r sarskilt viktigt for produkter med lagre natriumkoncentration
jamfort med natriumkoncentrationen i serum.

Administreringssatt
Intravends anvandning.

Vid bade hypovolemi och dehydrering ska infusionshastigheten anpassas genom kontinuerlig
fysiologisk kontroll av behandlingens effekt. Infusionshastigheten ska titreras sa att tillracklig
behandlingseffekt uppnas med minsta méjliga volym. Kliniska behandlingsriktlinjer for
sarskilda tillstand ska foljas. Infusionshastigheten ska ocksa anpassas till patientens
allmantillstand och risken for biverkningar (se avsnitt 4.4). Infusionshastigheten ska vanligen
inte Overstiga 500 ml per timme for vuxna.

Pediatrisk population

Infusionshasigheten och volymen beror av alder, vikt, kliniskt tillstand (t.ex. brannskador,
operation, huvudskada, infektioner) och samtidig lakemedelsbehandling och ska faststéllas
genom att konsultera lakare med erfarenhet fran intravends vatsketerapi till barn (se avsnitt
4.4 och 4.8)

For instruktioner om tillsatser till Iakemedlet fore administrering se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

— Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

— Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcium &r samtidig behandling
med ceftriaxon och Ringer-Acetat Fresenius Kabi kontraindicerat hos prematura
spadbarn och fullgangna nyfédda spadbarn (< 28 dagars alder), &ven om separata
infusionsslangar anvands (risk for fatal ceftriaxon-kalciumsaltutfallning i den
nyfoddas blodomlopp). Se dven avsnitt 4.4.

— Extracellulér hyperhydrering eller hypervolemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Infusion av stora volymer maste ske under sérskild dvervakning hos patienter med nedsatt
hjart- eller lungfunktion samt hos patienter med icke-osmotiskt betingad
vasopressinfrisattning (inkluderande SIADH) p. g. a. risken for sjukhusforvérvad
hyponatremi (se nedan).



Hyponatremi

Patienter med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut sjukdom,
smarta, post-operativ stress, infektioner, brannskador och sjukdomar i centrala nervsystemet),
patienter med hjart-, lever- eller njursjukdomar och patienter behandlade med vasopressin-
agonist (se avsnitt 4.5) l6per séarskild risk for akut hyponatremi vid infusion av hypotona
vatskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnédem) som
karaktariseras av huvudvark, illamaende, kramper, letargi och krakningar. Patienter med
hjarnédem loper sarskild risk for svar, irreversibel och livshotande hjarnskada. Barn, kvinnor
i fertil alder och patienter med hjarnpaverkan (t.ex. meningit, intrakraniell blodning,
kontusion och hjarnédem) loper sarskild risk for svara och livshotande komplikationer
eftersom dessa patienter &r sarskilt kansliga for effekterna av hjarnsvullnad orsakad av
hyponatremi.

Interaktion med ceftriaxon

Fall av dodliga reaktioner har setts med kalcium-ceftriaxonutféallning i lungor och njurar hos
prematura och fullgdngna nyfodda spadbarn som ar yngre an 1 manad.

Hos patienter i alla aldrar far ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med nagra
kalciuminnehallande iv-l6sningar, inte ens via olika infusionsslangar eller olika
infusionsstallen.

Hos patienter &ldre &an 28 dagar kan ceftriaxon och kalciuminnehallande l6sningar emellertid
administreras efter varandra om infusionsslangar anvands pa olika injektionsstallen eller om
infusionsslangar byts ut eller spolas noggrant med fysiologisk saltlésning mellan infusioner
for att undvika utfallning. Sekventiella infusioner av ceftriaxon och kalciuminnehallande
produkter maste undvikas vid hypovolemi. Se aven avsnitt 4.3.

Patientens kliniska status och laboratorievarden (vétskebalans, elektrolyter i plasma och urin,
och syra-basbalans) ska kontrolleras under anvandning av denna produkt. Elektrolytnivaer i
plasma (natrium, klorid, kalium, magnesium och kalcium) ska foljas noggrant. Kontroll av
kaliumnivaer i serum &r sarskilt viktigt om denna produkt administreras med hog hastighet
eller i stora volymer.

Losningar innehallande natriumklorid ska ges med forsiktighet till patienter med
hypertension, hjartfel, perifert- eller pulmonért 6dem, nedsatt njurfunktion, preeklampsi,
aldosteronism eller andra tillstand som kan kopplas till hyponatremi (se avsnitt 4.5 och 4.6)

Administrering av denna produkt med hdg infusionshastighet kan relateras till en potentiell
risk for hyperkloremi, sarskilt for patienter med nedsatt njurfunktion.

Losningar innehallande kaliumsalter ska administreras med forsiktighet till patienter med
hjartsjukdom eller tillstand predisponerade for hyperkalemi som t.ex. njur- och adrenocortal
insufficiens, akut dehydrering och omfattande vavnadsskada vid svara brannskador (se
avsnitt 4.5).



Eftersom Ringer-acetat Fresenius-Kabi har en kaliumkoncentration snarlik koncentrationen i
plasma sa ar produkten otillracklig for att astadkomma en god effekt vid svar kaliumbrist.
Darfor ska produkten inte anvandas i detta syfte.

Pa grund av kalciuminnehallet ska forsiktighet iakttas for att férhindra extravasering under
intravends infusion. Losningen ska ges kontinuerligt till patienter med nedsatt njurfunktion,
sjukdomar som forknippas med forhojda koncentrationer av vitamin D (sasom sarkoidos)
eller patienter som behandlas med digitalisglykosider (se avsnitt 4.5).

I de fall samtidig blodtransfusion kravs, se avsnitt 4.5.

Parenterala magnesiumsalter ska anvandas med forsiktighet till patienter med
njurinsufficiens, svar hjartarytmi, eller myastenia gravis. Patienter ska kontrolleras med
avseende pa kliniska tecken pa magnesiumoverskott sarskilt vid behandling for eklampsi (se
avsnitt 4.5). Forsiktighet ska iakttas vid postoperativ administrering efter neuromuskular
blockering eftersom magnesiumsalter kan orsaka aterblockering.

Administrering av Ringer-acetat Fresenius-Kabi kan resultera i metabolisk alkalos p.g.a.
actetatinnehallet. Produkten ar inte lamplig for behandling av svar metabolisk eller
respiratorisk acidos.

Vid parenteral langtidsbehandling ska lampligt naringstillagg ges till patienten.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som ger en 6kad vasopressineffekt

Nedan listade lakemedel 6kar vasopressineffekten vilket leder till en minskad njurutséndring
av elektrolytfritt vatten och kan 6ka risken for sjukhusforvarvad hyponatremi orsakad av
felaktigt balanserad behandling med intravendsa vatskor (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8).

— Lé&kemedel som stimulerar vasopressinfrisattningen t.ex. klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare, 3,4-metylendioxi-
N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

— Lé&kemedel som forstarker vasopressineffekten t.ex. klorpropamid, NSAID,
cyklofosfamid

— Vasopressinanaloger t.ex. desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin.

Andra lakemedel som 6kar risken fér hyponatremi inkluderar &ven diuretika i allmanhet och
antiepileptika sa som oxkarbazepin.

Interaktion med ceftriaxon

- Samtidig behandling med ceftriaxon och Ringer-Acetat Fresenius Kabi &r kontraindicerat
hos prematura nyfédda spadbarn och nyfédda barn (< 28 dagars alder), d&ven om separata
infusionsslangar anvénds (risk for fatal ceftriaxon-kalciumsaltutfallning i nyféddas
blodomlopp) (se avsnitt 4.3).



- Hos patienter i alla aldrar far ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med nagra
kalciuminnehallande iv-losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller olika
infusionsstallen (se avsnitt 4.4).

Ringer-acetat Fresenius-Kabi ska inte administreras med citratblod eller blodprodukter sa
som erytrocytkoncentrat, leukocytfattigt blod eller kryoprecipitat eller administreras med
samma infusionsset som blod p.g.a. risken for koagulation (se avsnitt 4.4 och 6.2).

Samtidig administrering med suxametonium och kalium kan resultera i signifikant
hyperkalemi och darmed intensifiera deras negativa effekt pa hjartrytmen.

Magnesiumsalter kan 6ka den depolariserande effekten av neuromuskuléra blockerare sa som
suxametonium och vekuronium. Samtidig behandling med dessa lakemedel rekommenderas
darfor inte (se avsnitt 4.4).

Vissa lakemedel sa som kortikosteroider/steroider, kaliumsparande @mnen, ACE-hammare,
takrolimus och ciklosporin kan orsaka kalium/natrium-retention (se avsnitt 4.4).

Kalcium okar effekten av digitalisglykosider, och 6kar darmed risken for toxiska effekter (se
avsnitt 4.4).

Pa grund av urinalkalisering (bildande av bikarbonat i acetatmetabolismen) sa kan detta
lakemedel 6ka renalt clearance av sura lakemedel sa som salicylater och litium. Renalt
clearance av alkaliska lakemedel sa som sympatomimetika (t.ex. efedrin, pseudoefedrin,
amfetamin) kan minska.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nar Ringer-acetat ges till gravida kvinnor under férlossning, sarskilt vid samtidig
administrering av oxytocin, kan det finnas en 6kad risk fér hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5
och 4.8).

Amning
Ringer-acetat kan anvéndas vid amning.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ringer-acetat har inga eller forsumbara effekter pa formagan att kora och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar



Organklass Vanliga (=1/100 | Séllsynta Mycket séllsynta | Ingen kand
to <1/10) (=1/10,000 to (<1/10,000) frekvens (kan
<1/1,000) inte beraknas
fran
tillgangliga
data)
Immunsystemet Overkanslighets-
reaktioner,
allergiska
reaktioner eller
anafylaktiska/
anafylaktoida
symtom
Metabolism och | Overvatskning Elektrolyt- Hypervolemi
nutrition stérningar (patienter med
njursvikt),
sjukhusforvarvad
hyponatremi*
Centrala och Kramper som kan | Akut
perifera triggas av acetat- | sjukhusforvérvad
nervsystemet inducerad alkalos | hyponatremi *
Ogon Konjunktivit
Hjartat Hjértsvikt hos Takykardi,
patienter med bradykardi
hjértsjukdomar
Andningsvégar, | Lungdem Rinit
brostkorg och
mediastinum
Hud och Lokal eller
subkutan generell urtikaria,
vavnad inkluderande
hudutslag, erytem
eller pruritus
Allméanna Feber, infektion Tryck-kéansla 6ver
symtom vid brostet,
och/eller injektionsstéllet, brostsmérta
symtom vid lokal

administrerings
stallet

smarta/reaktion,
ven-irritation,
venos trombos
eller flebit som
utgar fran
injektionsstéllet,
extravasation

*Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och dod pa grund av utveckling av
akut hyponatremisk encefalopati, frekvensen okénd (se avsnitt 4.2, 4.4 and 4.5).

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
Box 26 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering kan leda till Gvervatskning som forknippas med utspand hud, venstas, 6dem,

inkluderande lung- och hjarnédem, stérningar i syra-bas-balansen och elektrolytbalansen
samt hyperosmolaritet. Overdosering kan ocksa orsaka metabol alkalos, sérskilt hos patienter
med nedsatt njurfunktion, forsamring av redan narvarande hjartsvikt, svar njursvikt, dem
eller

natriumretention.

Behandling
Avbryt administreringen av Ringer-acetat Fresenius Kabi. Korrigera elektrolyt- och syra-
basbalansen med hjélp av diuretika under kontinuerlig kontroll av serumelektrolyter.

) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Blodersattning och infusionsvatskor, infusionsvatskor, l6sningar
som paverkar elektrolytbalansen, ATC-kod: B0O5BB01

Ringer-acetat Fresenius Kabi &r en fysiologiskt balanserad I6sning avsedd att korrigera
elektrolyt- och véatskeforluster och har inga andra farmakodynamiska egenskaper.

Acetatinnehallet (30 mmol/1000 ml) ger infusionslésningen en buffertkapacitet nara den for
normal extracellularvatska. Buffertkapaciteten ar inte tillracklig for att korrigera metabol
acidos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Elektrolyterna i Ringer-acetat Fresenius Kabi har i huvudsak samma farmakokinetiska
egenskaper som elektrolyter som intas vid normal kosthallning.

Acetat metaboliseras huvudsakligen utanfor lever och njurar, till vatekarbonat. Detta ger
I6sningen en storre sékerhetsmarginal for patienter hos vilka lever- och njurfunktion ej kan
beddmas.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter



Sakerhetsinformationen for Ringer-acetat Fresenius Kabi baseras huvudsakligen pa klinisk
erfarenhet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor
Koncentrerad saltsyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Ringer-acetat Fresenius Kabi ska inte administreras med:

—  karbonater

—  sulfater

—  fosfater

—  med citratblod eller blodprodukter sa som erytrocytkoncentrat, leukocytfattigt blod eller
kryoprecipitat (se avsnitt 4.5).

Ceftriaxon: Se avsnitten 4.3 och 4.4 fér mer information.
Tillsats av andra lakemedel ska undvikas pa grund av 16sningens buffertegenskaper.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
3ar

Av mikrobiologiska skél ska produkten anvandas omedelbart efter beredning. Om
infusionsvatskan inte anvénds omedelbart efter beredning ar lagringstid och
forvaringsforhallanden fram till anvandning forbrukarens ansvar. Forvaringstiden ska inte
overskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatserna har gjorts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter Oppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastbehallare, Excel

9 x 1000 ml
Plastbehallare, Pharmaflex
4 x 2000 ml

2 x 5000 ml



Plastbehallare, Freeflex
15 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast elektrolytlésningar med dokumenterad kompatibilitet far tillsattas. Alla tillsatser ska
utforas aseptiskt.

Infusionspasar ar endast for engangsbruk.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9315

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1978-03-03 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-08-26
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