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1. LAGEMIDLETS NAVN

Ringer-acetat "Fresenius Kabi"

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1000 ml indeholder:
Natriumchlorid 590
Natriumacetattrinydrat 419
Kaliumchlorid 300 mg
Calciumchloriddihydrat 295 mg

Magnesiumchloridhexahydrat 200 mg.

Elektrolytindhold pr. 1000 ml:

Na 2,999 131 mmol
K* 156 mg 4 mmol
Ca** 80 mg 2 mmol
Mg** 24 mg 1 mmol
ClI" ca. 409 112 mmol
Ac” 1,77¢ 30 mmol
pH: 6

Osmolalitet: ca. 270 mOsm/kg vand
Oplasningen er isotonisk, steril og pyrogen fri

Hjeelpestoffer se pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM

Infusionsvaske, oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
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Elektrolytoplgsning til intravengs veesketerapi.

Dosering og indgivelsesmade
0,5-1 I i.v. efter behov.
Infusionshastigheden bgr seedvanligvis ikke overskride 500 ml pr. time.

Kontraindikationer
Ekstracelluleer overhydrering eller hypervolemi.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Ved infusion af store volumener skal patienter med hjerte- eller lungeinsufficiens, med
gdem, ascitisk cirrhose eller sveer nyreinsufficiens overvages omhyggeligt.

Ved brug af denne oplgsning skal patientens kliniske status og laboratorievardier (vaeske-
balance, elektrolytter samt syre-basebalancen) overvages. Niveauer af plasmaelektrolytter
(natrium, chlorid, kalium, magnesium og calcium) skal kontrolleres ngje.

Monitorering af serum-kalium er seerlig vigtigt, hvis Ringer-acetat indgives hurtigt eller i
starre meaengder.

Oplgsninger indeholdende natriumchlorid ber indgives med forsigtighed til patienter med
hypertension, hjertesvigt, perifert eller pulmonalt gdem, nedsat nyrefunktion, praeeklampsi,
aldosteronisme eller andre tilstande, som er forbundet med natriumretention (se pkt. 4.5).

Oplgsninger indeholdende kaliumsalte bgr indgives med forsigtighed til patienter med
hjertesygedomme eller andre tilstande, der kan medfare hyperkaleemi som f.eks. nyre- eller
binyrebarkinsufficiens, akut dehydrering eller omfattende veaevsskade, som forekommer
ved alvorlig forbreending (se pkt. 4.5).

Selvom Ringer-acetat har en kaliumkoncentration svarende til plasmakoncentrationen, er
denne ikke tilstreekkelig til at kompensere for sveer kaliummangel. Derfor ma praeparatet
ikke anvendes til dette formal.

Calciumchlorid er veevsirriterende. Der bgr udvises sarlig hensyn for at forhindre, at der
opstar ekstravasation under intravengs injektion. Oplgsninger indeholdende calcium skal
indgives med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion eller med sygdomme, der
medfarer forhgjede koncentrationer af D-vitamin (f.eks. sarcoidosis) eller til patienter i be-
handling med digitalisglykosider (se pkt. 4.5).

Pa grund af calciumindholdet, bar Ringer-acetat ikke gives samtidig med blod i det samme
infusionsseet, da dette medfarer risiko for pseudoagglutination.

Oplgsninger indeholdende magnesiumsalte ber indgives med forsigtighed til patienter med
nyreinsufficiens, alvorlige hjertearytmier og hos patienter med myasthenia gravis. Patienter
bar overvages med hensyn til kliniske tegn pa magnesiumoverskud, iszr i tilfeelde hvor pa-
tienten samtidig er i behandling for eklampsi (se pkt 4.5).

Der bgr udvises forsigtighed ved postoperativ indgivelse efter neuromuskulaer blokade, da

magnesiumsalte kan genfremkalde den neuromuskulare blokade.

Infusion af Ringer-acetat ”Fresenius Kabi” kan medfere metabolisk alkalose pa grund af
tilstedeveerelse af acetationer, dog er det ikke hensigtsmaessigt at anvende til behandling af
sveer metabolisk eller respiratorisk acidose.
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Under parenteral langtidsbehandling skal patienten tilferes et passende naringstilskud.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Suxamethonium og kalium kan, nar de gives samtidigt, resultere i en betydelig hyperka-
lizzmi og derved forsterke deres negative pavirkning af hjerterytmen.

Magnesiumsalte kan gge virkningen af depolariserende neuromuskulart blokerende mid-
ler, sdasom suxamethonium og vecuronium. Samtidig behandling med legemidler, som in-
deholder de ovenfor naevnte stoffer, kan derfor ikke anbefales.

Visse leegemidlers virkning pa kalium- og/eller natriumretention bgr tages i betragtning
som f.eks. for kortikosteroider/steroider, kaliumbesparende diuretika, ACE-heemmere,
tacrolimus og ciclosporin

Calcium gger risikoen for toksisk virkning af digitalisglykosider.

Alkalisering af urinen gennem bikarbonat fra acetatmetbolismen gger elimineringen af vis-
se leegemidler (f.eks. salicylater, lithium) og mindsker elimineringen af sympatomimetika
(sasom amfetamin).

Graviditet og amning

Graviditet:

Ringer-acetat kan anvendes til gravide.

Bor dog anvendes med forsigtighed ved praeeklampsi.

Amning:
Ringer-acetat kan anvendes i ammeperioden.

Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner
Ikke markning.
Ringer-acetat pavirker ikke evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Bivirkninger

Hjerte

Almindelig (>1/100 til <1/10) Hjertesvigt hos patienter med hjerteforstyr-
relser.

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Takykardi, bradykardi.

Nervesystemet

Meget sjelden (<1/10.000) Krampeanfald, som kan udlgses af acetat-
induceret alkalose.

djne

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Konjunktivit.

Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig (>1/100 til <1/10) Pulmonalt adem.

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Rinit.
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Hud og subkutant veev
Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Lokal eller generel urticaria som hud-
udsleet, erytem og pruritus.

Metabolisme og ernaring
Almindelig (>1/100 til <1/10) Overhydrering.

Meget sjeelden (<1/10.000) Elektrolytforstyrrelser.

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet

Almindelig (>1/100 til <1/10) Feber, infektion pa injektionsstedet, lokal
smerte eller reaktion, veneirritation, vene-
trombose eller flebit fra injektionsstedet,
ekstravasation.

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Trykken for brystet, brystsmerte.

Immunsystemet

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Overfglsomhedsreaktioner, allergiske reak-
tioner eller anafylaktiske/anafylaktoide
symptomer.

Natriumretention kan forekomme, nar oplgsningen administreres til patienter, som lider af
hjerte- eller nyreinsufficiens.

Der er en potentiel risiko for hyperklorideemi, nar oplgsningen infunderes med hgj ha-
stighed, iseer hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Bivirkninger kan vere forbundet med de lsegemidler, som tilsattes oplgsningen.

Overdosering

Symptomer:

Overdosering kan medfgre overhydrering med udspandt hud, venestase, gdem - herunder
risiko for lunge- og hjernegdem, forstyrret syre-basebalance og elektrolytbalance ligesom
hyperosmolaritet i serum.

Overdosering kan medfgre metabolisk alkalose, iser hos patienter med nedsat nyrefunkti-
on.

Hvis der gives store mangder natriumchlorid til patienter med hjerteinsufficiens, alvorlig
nyreinsufficiens, gdemer eller natriumretention er der en gget risiko for at forveerre patien-
tens tilstand.

Akutbehandling:
Infusionen afbrydes umiddelbart. Indgivelse af diuretika under kontinuerlig overvagning af
serumelektrolytter, korrigering af elektrolytbalancen og syre-basebalancen.
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Udlevering
B.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
B 05 BB 01 - Elektrolytter, oplgsninger med virkning pa elektrolytbalancen.

Farmakodynamiske egenskaber

Ringer-acetat "Fresenius Kabi" har ingen farmakodynamiske egenskaber bortset fra at op-
retholde eller genoprette normal vaeske- og elektrolytbalance.

Acetatindholdet (30 mmol/l) giver infusionsvaesken en bufferkapacitet, der ligger teet pa
den normale ekstracellulaerveaeskes. Bufferkapaciteten er ikke tilstreekkelig til at korrigere
en opstaet metabolisk acidose.

Farmakokinetiske egenskaber

Elektrolytterne i Ringer-acetat "Fresenius Kabi" har hovedsagelig de samme farmakokine-
tiske egenskaber som elektrolytter, der tilfares med normal kost.

Acetat omdannes hurtigt til den ekvivalente maengde hydrogencarbonat. Omsetningen
finder hovedsageligt sted uden for lever og nyrer. Dette giver en bedre sikkerhedsmargin
hos patienter, hvor lever- og nyrefunktion er vanskelig at vurdere.

Prakliniske sikkerhedsdata
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Saltsyre koncentreret; vand til injektionsvasker.

Uforligeligheder

Indeholder calciumioner og ma derfor ikke blandes med citratblod eller blodprodukter som
erytrocytkoncentrat, leukocyt-fattigt blod eller kryoprecipitat.

Tilseetning af leegemidler bgr undgas pa grund af oplgsningens bufferegenskaber.
Elektrolytkoncentrater kan tilsattes, hvor forligeligheden er dokumenteret.

Uforligelighed: Hydrogenkarbonat, sulfat, fosfat.

Bar ikke gives samtidig med blodprodukter i samme infusionssaet pa grund af risiko for
pseudoagglutination.

Opbevaringstid

3ar.

Serlige opbevaringsforhold

Ingen saerlige opbevaringsbetingelser.
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Emballagetyper og pakningsstarrelser
Excel (Polypropylenbaseret infusionspose)
Freeflex (Polypropylenbaseret infusionspose).

Excel: 1000 ml
Freeflex: 500 ml og 1000 ml.

Regler for destruktion og anden handtering
Pakningerne er vedlagt en teknisk brugsanvisning.

Alle tilsetninger skal foretages aseptisk.

Infusionen skal veere afsluttet indenfor 24 timer efter tilberedning for at hindre mikrobiel
kontaminering.

Eventuelle rester skal kasseres og ma ikke gemmes til senere anvendelse.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Reprasentant

Fresenius Kabi

filial af Fresenius Kabi AB, Sverige
Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER
12624

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
6. november 1986

DATO FOR A£NDRING AF TEKSTEN
26. maj 2014
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