PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ringerfundin infusionsvatska, I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml Ringerfundin innehaller:
Natriumklorid 6,80 ¢
Kaliumklorid 0,309
Magnesiumkloridhexahydrat 0,20 g
Kalciumkloriddihydrat 0,379
Natriumacetattrihydrat 3,279
L-Appelsyra 0,67 g
Elektrolytinnehall: mmol/I
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Kalcium 2,5
Klorid 127,0
Acetat 24,0
Malat 5,0

Hjalpamne med kand effekt:
1000 ml Ringerfundin I&sning innehéller 0,2 g natriumhydroxid (0,115 g natrium).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning
Klar, farglos vattenlosning utan synliga partiklar.

pH:5,1-59
Teoretisk osmolaritet: 309 mOsm/ml

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korrektion av extracellular vatskeforlust vid isoton dehydrering, sarskilt vid manifest acidos
eller vid risk for acidos.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna, dldre patienter, ungdomar och barn:



Dosen beror pa patientens alder, vikt, kliniska och biologiska tillstdnd och annan samtidig
behandling.

Den rekommenderade dosen ar:

- for vuxna, aldre patienter och ungdomar: 500 ml — 3000 ml/24 timmar, vilket motsvarar 1-
6 mmol natrium/kg/24 timmar och 0,03-0,17 mmol kalium/kg/24 timmar.

- for smabarn, spadbarn och barn: 20 ml — 100 ml/kg/24 timmar, vilket motsvarar 3-14
mmol natrium/kg/24 timmar och 0,08-0,40 mmol kalium/kg/24 timmar.

Administreringshastighet:
Den maximala infusionshastigheten beror pa patientens vatske- och elektrolytbehov, vikt och
kliniska tillstand.

For barn ar den genomsnittliga infusionshastigheten 5 ml/kg/timme, men hastigheten varierar
med barnets alder: 6-8 ml/kg/timme for spadbarn, 4-6 ml/kg/timme for barn i dldern 1-2 ar
och 2-4 ml/kg/timme for barn upp t.o.m. 11 ar.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Ringerfundin for barn i aldern under 28 dagar har inte faststallts.

Administreringssatt

Endast for intravends infusion.
Ringerfundin kan ges i en perifer ven (se avsnitt 3 for pH och den teoretiska osmolariteten.

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

Vatskebalans, elektrolytkoncentrationer i plasma och pH maste dvervakas medan infusionen
pagar.
Ringerfundin kan administreras sa lange det finns behov for vétskeersattning.

4.3 Kontraindikationer

Ringerfundin far inte anvandas i samband med:
- hypervolemi

- allvarlig kronisk hjartsvikt

- njursvikt med oliguri eller anuri

- allvarligt generaliserat 6dem

- hyperkalemi

- hyperkalcemi

- metabolisk alkalos.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patientens tillstand maste Gvervakas noga om stora mangder infusionsvatska administreras till
patienter med mild eller mattlig hjartsvikt eller patienter med nedsatt lungfunktion (fér mer
allvarliga tillstand: se avsnitt 4.3).

Losningar som innehaller natriumklorid bor administreras med forsiktighet till patienter med



- mild eller mattlig hjartsvikt, perifert 6dem, lungédem eller extracellular hyperhydrering
(for mer allvarliga tillstand: se avsnitt 4.3)

- hypernatremi, hyperkloremi, hypertonisk dehydrering, hypertoni, nedsatt njurfunktion,
eklampsi eller risk for eklampsi, aldosteronism eller ndgon annan sjukdom eller
behandling (t.ex. kortikosteroider/steroider) som orsakar natriumretention (se aven avsnitt
4.5)

Losningar som innehaller kaliumsalter bor administreras med forsiktighet till patienter med:

- hjartsjukdom

- nagot tillstand som predisponerar for hyperkalemi, sdsom njur- eller binjurebarkssvikt

- akut dehydrering

- omfattande vavnadsskada, som vid allvarliga brannskador.

Eftersom produkten innehéller kalcium:

- bor forsiktighet iakttas vid intravends infusion, for att hindra extravasation

- bor I6sningen ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion samt till
patienter som har en sjukdom som ar forknippad med forhojda D-vitaminhalter, sasom
sarkoidos

- ska lésningen inte administreras via samma infusionsaggregat som blod.

Losningar som innehaller anjoner som kan metaboliseras, bor administreras med forsiktighet
till patienter med nedsatt andning.

Monitorering av serumelektrolyter, véatskebalans och pH ar nodvandigt.
Vid langvarig parenteral behandling ska patienten tillféras en andamalsenlig naringslosning.

Detta lakemedel innehaller 145 mmol natrium per 1000 ml. Detta bor beaktas for
patienter som ordinerats saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ringerfundin innehaller natrium, kalium, kalcium och magnesium i samma koncentrationer
som i plasma. Administrering av Ringerfundin i enlighet med rekommenderade indikationer
och kontraindikationer, 6kar saledes inte plasmakoncentrationerna av dessa elektrolyter. Om
elektrolytkoncentrationerna stiger p.g.a. andra orsaker, bér foljande interaktioner tas i
beaktande.

Interaktioner relaterade till natrium:
Kortikoider/steroider och karbenoxolon kan orsaka retention av natrium och vatten (vilket
orsakar 6dem och hypertoni).

Interaktioner relaterade till kalium:

- suxameton

- kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton och triamteren, antingen enbart eller i
kombination)

- takrolimus, ciklosporin

Dessa substanser kan dka koncentrationerna av kalium i plasma och leda till potentiellt fatal

hyperkalemi, speciellt om patienten har njursvikt som 6kar den hyperkalemiska effekten.

Interaktioner relaterade till kalcium:



Effekten av digitalisglykosider kan forstarkas vid hyperkalcemi, vilket kan leda till allvarlig
eller fatal hjartarytmi.

Vitamin D kan orsaka hyperkalcemi.

4.6 Graviditet och amning

For Ringerfundin saknas data fran anvandning hos gravida och ammande kvinnor. Vid
avsedda indikationer &r inga risker att vanta, sa lange vatske-, elektrolyt- och syra-basbalans
kontrolleras noggrant (se avsnitt 5.3). Ringerfundin bor anvandas med forsiktighet vid
graviditetsforgiftning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ringerfundin paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Tecken pa 6verdosering kan férekomma, se avsnitt 4.9.
Definitioner av frekvens termer som anvands i denna avsnitt:

Sallsynta: > 1/10 000, < 1/1 000
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner, kannetecknade av urtikaria, har ibland
rapporterats efter intravends administrering av magnesiumsalter.

Magtarmkanalen
Trots att orala magnesiumsalter stimulerar peristaltiken, har paralytisk ileus i séllsynta fall
rapporterats efter intravends infusion av magnesiumsulfat.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Biverkningar relaterade till administreringssattet, sasom feber, infektion vid injektionsstéllet,
lokal smarta eller reaktion, venirritation, ventrombos eller flebit som borjar vid
injektionsstallet och extravasation kan forekomma. Biverkningar kan dven bero pa lakemedel
som mojligen tillsatts i I6sningen, och da beror sannolikheten for biverkningar pa vilket
lakemedel som tillsatts.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering eller en for snabb infusionshastighet kan leda till ansamling av vatten och
natrium, med risk for 6dem, speciellt om utsondringen av natrium via njurarna ar nedsatt. |
detta fall kan dialys vara nddvandig.


http://www.lakemedelsverket.se

Overdosering av kalium kan leda till hyperkalemi, speciellt hos patienter med njursvikt.
Symtom pa hyperkalemi &r parestesier i extremiteterna, muskelsvaghet, paralys, hjartarytmier,
hjartblock, hjartstillestdnd och mental konfusion. Hyperkalemi behandlas genom
administrering av kalcium, insulin (med glukos), natriumbikarbonat, jonbytarharts eller
dialys.

Parenteral 6verdosering av magnesiumsalter leder till hypermagnesemi. Viktiga tecken pa
detta ar forlust av de djupa senreflexerna och andningsdepression p.g.a. neuromuskular
blockad. Andra symtom pa hypermagnesemi &r illamaende, krakning, hudrodnad, torst,
hypotoni p.g.a. perifer vasodilatation, somnighet, konfusion, muskelsvaghet, bradykardi,
koma och hjartstillestand.

Overdosering av kloridsalter kan leda till forlust av bikarbonat, vilket leder till en okad surhet.

Overdosering av vissa foreningar, sasom acetat och malat, kan leda till metabolisk alkalos
(speciellt hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion), eftersom acetat och malat bildar
bikarbonat-anjoner da de metaboliseras. Symtomen kan vara humérsvangningar, trétthet,
andndd, muskelsvaghet, och oregelbunden hjartrytm. Hos patienter som dartill har
hypokalcemi kan hég muskeltonus, muskelryckningar och muskelkramper férekomma.
Korrigering av vatske- och elektrolytbalans ar huvudsaklig atgard vid behandling av
metabolisk alkalos med 6kning av bikarbonat.

Overdosering av kalciumsalter kan leda till hyperkalcemi. Symtom pa hyperkalcemi kan vara
aptitloshet, illamaende, krakning, forstoppning, buksmarta, muskelsvaghet, psykiska
stérningar, enorm torst, polyuri, nefrokalcinos, njurstenar, och i allvarliga fall hjartarytmier
och koma. For snabb intravends injektion av kalciumsalter kan ocksa leda till manga av
symtomen pa hyperkalcemi liksom kalksmak, blodvallningar och perifer vasodilatation. Mild
asymtomatisk hyperkalcemi korrigeras vanligen da administreringen av kalcium och andra
lakemedel som bidrar (t.ex. D-vitamin) avslutas. Vid allvarlig hyperkalcemi kravs akut
behandling (sasom loop-diuretika, hemodialys, kalcitonin, bisfosfonater, trinatriumedetat).

Da 6verdoseringen &r relaterad till ett lakemedel som tillsatts i Ringerfundin infusionsvétska,
beror symtomen pa det tillsatta lakemedel. Vid oavsiktlig 6verdosering bor infusionen
avbrytas och patienten bor évervakas med avseende pa eventuella symtom pa éverdosering av
det tillsatta lakemedlet. Vid behov ges symtomatisk och stédjande behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter
ATC-kod: B0O5BB01

Ringerfundin &r en isoton elektrolytlésning med elektrolytkoncentrationer som avpassats
enligt motsvarande koncentrationer i plasma. Losningen anvands for att korrigera
extracellular vatskeforlust (d.v.s. korrigera forlust av vatten och elektrolyter i proportionerliga
mangder). Avsikten ar att saval aterstalla som uppratthalla normala osmotiska forhallanden i
bade det extracellulara och det intracelluldra rummet.



Anjonerna i Ringerfundin utgor en balanserad kombination av klorid, acetat och malat, vilket
motverkar metabolisk acidos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom Ringerfundin ges intravenost ar biotillgangligheten for alla innehallsaimnen 100 %.

Distribution och metabolism

Natrium och klorid distribueras huvudsakligen i det extracellulara rummet, medan kalium,
magnesium och kalcium distribueras framst intracellulért. Natrium, kalium, magnesium och
klorid utsondras framst via njurarna, men sma mangder utséndras dven via hud och tarmkanal.
Kalcium utsondras i sa gott som lika stora mangder via urin och via endogen tarmsekretion.

Plasmanivaerna av acetat och malat stiger och verkar na steady-state under infusionens gang.
Nar infusionen avslutats sjunker nivaerna snabbt. Utsondringen av acetat och malat i urinen
okar under infusionen. Metabolismen av dessa joner i kroppsvavnaderna &ar dock sa snabb att
endast en liten andel aterfinns i urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har gjorts med Ringerfundin. Det finns inga prekliniska data av
relevans for sdkerhetsbeddmningen utdver vad som redan beaktats i 6vriga delar av
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid (for reglering av pH).

6.2 Inkompatibiliteter

Risk for utfallning om Ringerfundin blandas med ldkemedel som innehaller karbonater,
fosfater, sulfater eller tartrater.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i obruten forpackning:
Glasflaska och plastflaska: 3 ar.
Plastpase: 2 ar.

Hallbarhet efter att forpackningen 6ppnats:

Fran mikrobiologisk synpunkt ska lésningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar lagringstid och forvaringsforhallanden fére administrering anvandarens ansvar.
Forvaringstiden ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte
beredning/blandning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

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



6.5 Forpackningstyp och innehall

Infusionsvétskan ar forpackad i:

o glasflaskor (typ I1) med butylgummipropp 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)

o plastflaskor av polyeten innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml i forpackningar
om 1 eller 10 flaskor

o plastpasar, som utgors av ett tredubbelt plastlaminatskikt, dar det innersta lagret bestar
av polypropen och det yttersta lagret av polyamid. Plastpasarna ar forpackade i
skyddspasar. Pasarna innehaller 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml och finns i
forpackningar om 1 eller 20 pasar (250 ml och 500 ml) eller 1 eller 10 pasar
(1 000 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Endast for intravends administrering.

Endast for engangsbruk.

Paborjade forpackningar skall inte ateranvandas.

Oanvand losning ska kasseras.

Anvand inte om forpackningen eller férslutaren ar skadad. Anvand endast om Iésningen ar
klar och inte innehaller partiklar.

Lésningen ska administreras via ett sterilt infusionsaggregat med aseptisk teknik.
Infusionsaggregatet bor fyllas med I6sningen innan infusionen inleds, for att hindra att luft
kommer in i systemet.

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

For ytterligare information, se avsnitt 4.2.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
34212 Melsungen

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

21630

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2005-03-04
Datum for den senaste fornyelsen: 2018-02-12

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-04-24
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