Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ringerfundin infusionsvatska, l6sning

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ringerfundin ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Ringerfundin
Hur du anvénder Ringerfundin

Eventuella biverkningar

Hur Ringerfundin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Ringerfundin &r och vad det anvands for
Ringerfundin ar en infusionsvatska, l6snhing, som ges i en ven.

Ringerfundin anvands for att ersatta vatskeforluster i blodcirkulationen.
Ringerfundin kan anvéndas vid tillstand dar man kan fa eller har fatt nagot for hog surhet i blodet.

2. Vad du behover veta innan du far Ringerfundin

Ringerfundin ska inte ges om du har

- Okad blodvolym i kroppen

- allvarlig hjartsjukdom med andnéd och svullnad av ben och fotter

- allvarlig njursjukdom och oférmaga eller nast intill oférmaga att urinera
- vavnadssvullnad p.g.a. ansamling av vatska i kroppen

- hog kalium- eller kalciumhalt i blodet

- alltfor minskad surhet i blodet (alkalos).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ringerfundin.

Var sarskilt forsiktig med Ringerfundin om du har

- nagon sjukdom dar det ar nddvandigt att begransa intaget av salt, t.ex. mild eller mattlig forsamrad
hjéartfunktion, vavnadssvullnad eller véatskeansamling i lungorna

- sarkoidos (en kronisk sjukdom i immunsystemet som drabbar lymfkortlarna och bindvévnaden)

- milt till mattligt okat blodtryck

- akut vatskeforlust t.ex. efter omfattande vavnadsskada, sasom vid allvarliga brannskador eller pa
grund av nedsatt binjurefunktion

- hoég natrium- eller kloridhalt i blodet

- eklampsi (en komplikation i samband med graviditeten)

- milt till mattligt nedsatt njurfunktion

- andningssvarigheter

- nagon sjukdom eller medicinering som kan leda till minskad natriumutsondring.

Om ndagot av de ovan namnda galler dig, kommer lakaren att avgéra om den har 16sningen ar lamplig
for dig.



Vétskebalansen i din kropp och saltbalansen i ditt blod kontrolleras under behandlingen med
Ringerfundin for att sékerstalla att balansen halls normal.

Andra lakemedel och Ringerfundin
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Kom speciellt ihag att ndmna om du tar, anvander eller far foljande lakemedel:

e Ldkemedel som binder natrium eller vatten i kroppen, sasom

- steroidhormoner eller

- karbenoxolon

Om dessa lakemedel anvéands samtidigt med Ringerfundin, kan véatskenivan i kroppen och
natriumnivan i blodet 6ka, vilket leder till svullnad och blodtrycksstegring.

o Lakemedel som paverkar kaliumhalten i blodet, sésom

- suxameton

- vissa diuretika (urindrivande ldkemedel), vilka minskar kaliumutséndringen, t.ex. amilorid,
spironolakton, triamteren

- takrolimus, ciklosporin (lakemedel som anvénds for att hindra organavstotning vid
organtransplantation)

Om dessa lakemedel anvands samtidigt med Ringerfundin, kan kaliumnivan i blodet 6ka, vilket

kan orsaka biverkningar i hjértats funktion. Detta &r mera sannolikt om du har nedsatt

njurfunktion.

¢ Digitalislakemedel (t.ex. digoxin) som anvands vid hjartsjukdomar
Deras effekt kan 6ka nér kalciumhalten i blodet 6kar, vilket kan leda till biverkningar, som t.ex.
oregelbunden hjartrytm. Darfor maste lakaren eventuellt andra doseringen av digoxin.

e D-vitamin som kan 6ka kalciumnivan i blodet.

Léakaren dr medveten om dessa biverkningar som kan forekomma om Ringerfundin och de ovan
namnda lakemedlen kombineras. Lakaren ser till att du far ratt dos.

Vissa lakemedel far inte blandas med Ringerfundin. Lakaren vet vilka de &r och anvander endast de
lakemedel som sékert kan blandas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Lakaren bedomer om du kan fa denna I6sning under graviditeten.

Detta lakemedel skall anvandas med forsiktighet i samband med graviditetsforgiftning, en
komplikation som kan uppkomma under graviditeten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ringerfundin paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Ringerfundin innehaller natrium
Om du har en saltfattig kost, observera att detta lakemedel innehaller 145 mmol natrium per 1000 ml.

3. Hur du anvander Ringerfundin

Administreringssatt



Detta lakemedel ges i en ven via ett dropp.

Dosering
Lakaren bestammer vilken dos du behdver. Den normala dosen for vuxna, aldre och ungdomar ar 500
milliliter - 3 liter per dygn. Den normala dosen for spaddbarn och barn &r 20 — 100 ml/kg/dygn.

Administreringshastighet
Lakaren bestammer hur snabbt infusionen ges beroende pa din vikt och ditt tillstand.

Behandlingens langd
Lakaren bestammer hur lange du behover fa denna infusionsvatska.

Medan du far infusionen kontrolleras vétske- och saltbalansen i din kropp samt syra-basbalansen i ditt
blod.

Om du har fatt for stor mangd av Ringerfundin:
Det ar osannolikt att du far for mycket, eftersom sjukvardspersonalen 6vervakar att du far ratt mangd
Ringerfundin.

Om du av misstag far for mycket eller om losningen ges for snabbt, kan foljande symtom forekomma:
- Okad hudspanning

- fortrangning i venerna och svullnad

- ansamling av vatska i lungorna

- andnod

- stérningar i kroppens vétske- och saltbalans.

Mycket hoga nivaer av de enstaka komponenterna av Ringerfundin i blodet orsakar specifika symtom
som l&karen kommer att Gvervaka.

Om du skulle visa tecken pa 6verdosering, kommer sjukvardspersonalen att avbryta infusionen
omedelbart. Behandlingen beror pa vilka symtom du har.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar orsakade av det satt som lakemedlet ges pa kan forekomma. Det kan t.ex. vara
feber, infektion vid injektionsstéllet, lokal smérta eller reaktion, venirritation, blodpropp eller
inflammation i venerna som borjar vid injektionsstéllet.

Overkanslighetsreaktioner mot magnesiumsalter i l6sningen kannetecknade av hudutslag har ibland
forekommit. For dessa reaktioner kan frekvensen inte beraknas fran tillgangliga data.

Tarmforlamning har rapporterats i sallsynta fall efter infusion av magnesiumsulfat (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvéandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.



Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ringerfundin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Glasflaskor och plastflaskor av polyeten: Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Plastpasar: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Detta lakemedel kommer inte att anvandas om losningen innehéller partiklar eller om losningen ar
oklar eller missfargad. Preparatet kommer inte att anvandas om forpackningen lacker eller &r skadad.
Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Paborjade forpackningar skall inte ateranvandas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller férpackningen efter Utg.dat.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Ringerfundin infusionsvatska, 16sning:
1000 ml infusionsvétska innehaller:

Natriumklorid 6,89
Kaliumklorid 0,39
Magnesiumkloridhexahydrat 0,2¢g
Kalciumkloriddihydrat 0,379
Natriumacetattrihydrat 3,279
Appelsyra 0,679

- Ovriga innehallsamnen ar:
Vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid (for reglering av pH)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ringerfundin ar en infusionsvatska, 16sning (som ges i en ven via ett dropp). Lésningen ar klar och
farglos.

Forpackningar:

° Plastflaskor innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,

i forpackningar om 1 eller 10 flaskor
° Plastpasar innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,

i forpackningar om 1 eller 20 pasar (250 ml och 500 ml) eller 1 eller 10 pasar (1 000 ml)
° Glasflaskor innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,

i forpackningar om 1 eller 10 flaskor (250 ml och 500 ml) eller 1 eller 6 flaskor (1 000 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
B. Braun Melsungen AG


http://www.lakemedelsverket.se

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanien

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

Ombud:

Sverige

B. Braun Medical AB
Box 110

SE-182 12 Danderyd

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Sterofundin 1SO Infusionsldsung
Belgien Sterofundin 1SO oplossing voor infusie
Bulgarien Sterofundin 1SO

Cypern Sterofundin 1SO

Tjeckien Ringerfundin B. Braun

Danmark Ringerfundin

Estland Sterofundin 1SO

Finland Ringerfundin infuusioneste, liuos
Frankrike Isofundine, solution pour perfusion
Tyskland Sterofundin 1SO Infusionslésung
Grekland Sterofundin 1SO

Ungern Ringerfundin B. Braun infuzio

Italien Sterofundin

Lettland Sterofundin 1SO

Litauen Sterofundin 1SO infuzinis tirpalas
Luxemburg Sterofundin 1SO solution pour perfusion
Malta Sterofundin 1SO

Nederl&dnderna Sterofundin 1SO

Norge Ringerfundin infusjonsvaeske

Polen Sterofundin 1SO

Portugal Isofundin

Rumadnien Sterofundin 1SO solutie perfuzabila
Slovenien Sterofundin 1SO raztopina za infundiranje

Slovakien Ringerfundin



Spanien Isofundin, solucidn para perfusion
Sverige Ringerfundin infusionsvastka, 16sning
Storbritannien Sterofundin 1SO solution for infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2018-04-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Symtom som kan férekomma i samband med hdga 6verdoser av enstaka komponenter i I3sningen
e symtom pa hyperkalemi
parestesier i extremiteterna, muskelsvaghet, paralys, rytmrubbningar, asystole, mental
konfusion

e symtom pa hypermagnesemi
forlust av reflexer i senor och andndd, illamaende, krakningar, hudrodnad, torst,
blodtrycksfall, somnighet, forvirring, muskelsvaghet, bradykardi, koma, hjartstillestand

e Symtom pa hyperkloremi:
forlust av bikarbonat, acidos

e Symtom pa hyperkalcemi:
aptitloshet, illamaende, krakningar, forstoppning, magont, muskelsvaghet, psykiska
stérningar, polydipsi, polyuri, nefrokalcinos och i allvarliga fall rytmrubbningar och koma.
For snabb injektion av kalciumsalter kan orsaka kalksmak i munnen och varmevallningar.

e Symtom pa hoga dverdoser av acetat och malat:

Metabolisk alkalos som kan orsaka humdrsvangningar, trétthet, andnéd, muskelsvaghet och
rytmrubbningar; om kalciumnivaerna ar Iaga kan dven ryckningar och kramper férekomma.

Hantering

Ldsningen ska administreras via ett sterilt infusionsaggregat med aseptisk teknik. Infusionsaggregatet
bor fyllas med lésningen innan infusionen inleds, for att hindra att luft kommer in i systemet.

Da plastpasar anvands, skall den skyddande ytterpasen avlagsnas precis fore administrering.

Vid snabb tryckinfusion skall plastbehallaren och infusionsaggregatet tommas pa luft innan infusionen
paborjas. Detta for att undvika risk for eventuell luftembolism i samband med infusionen.

Vitskebalans, elektrolytkoncentrationer i plasma och pH maste 6vervakas medan infusionen pagar.
Ringerfundin kan administreras sa lange det finns behov av vatskeersattning.



	Rapportering av biverkningar

