VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ringer-acetat Fresenius Kabi infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltia 1 000 ml siséltaa

Natriumkloridi 5,9 mg 5900 mg
Natriumasetaattitrihydraatti 4,1 mg 4100 mg
Kaliumkloridi 0,3 mg 300 mg
Kalsiumklorididihydraatti 0,295 mg 295 mg
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,2 mg 200 mg

1 000 ml sisaltad
Cl noin 4 000 mg 112 mmol
Na® 2 990 mg 131 mmol
CH;3;COO" (asetaatti) 1 770 mg 30 mmol
K* 156 mg 4 mmol
Ca* 80 mg 2 mmol
Mg** 24 mg 1 mmol

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.
Kirkas, vériton, isotoninen, steriili ja pyrogeeniton liuos, jonka pH on noin 6 ja osmolaliteetti noin

270 mosm/kg vetta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Neste- ja elektrolyyttihukka.
Hypovolemia.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Hypovolemian hoidossa annos méiédrdytyy hypovolemian asteen ja potilaan yleiskunnon perusteella.
Annetusta Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusioliuoksen tilavuudesta noin 75 % jakautuu uudelleen
solunulkoiseen tilaan, jolloin 25 % ji4 tehokkaaksi veritilavuuden korvaukseksi.

Elimiston nestevajaustilassa tarvittava annos riippuu seuraavien tekijéiden yhdistelmasta: potilaan normaali

pdivittdinen nesteen tarve (riippuu péddasiassa potilaan koosta), olemassa olevan vajeen arvioitu aste ja
tapahtuvan patologisen menetyksen tilavuus ja elektrolyyttisisalto.



Nestetasapainoa, seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-emaistasapainoa on seurattava ennen annostelua
ja sen aikana. Sairaalahoidosta aiheutuvan hyponatremian riskin vuoksi on kiinnitettava erityistd huomiota
seerumin natriumpitoisuuteen potilailla, joilla on lisdéntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin
vapautuminen (antidiureettisen hormonin liikaerityshiirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja (ks. kohdat 4.4, 4.5, 4.6 ja 4.8).

Seerumin natriumin seuranta on erityisen tarkeé, silloin kun valmisteen natriumpitoisuus on pienempi kuin
seerumin natriumpitoisuus.

Antotapa
Laskimoon.

Infuusionopeutta sdddellddn sekd hypovolemiassa ettd nestehukassa hoidon vaikutusten jatkuvan fysiologisen
seurannan perusteella. Infuusionopeutta sdddetédédn niin, ettd riittdva hoitovaikutus saavutetaan
mahdollisimman pienelld tilavuudella. Spesifisistd tiloista annettuja kliinisid hoito-ohjeistoja on
noudatettava. Infuusionopeutta on sovitettava myds potilaan yleistilan ja haittavaikutusten riskin mukaan (ks.
kohta 4.4). Infuusionopeus aikuisille ei saa tavallisesti ylittdd 500 ml:aa tuntia kohti.

Pediatriset potilaat

Infuusionopeus ja -tilavuus méérdytyvit ién, painon ja kliinisen tilan mukaan (esim. palovammat, leikkaus,
pddvamma, infektiot), ja samanaikaisen hoidon saa méadrittda konsultoiva l4ékari, jolla on kokemusta
laskimoon annettavasta nestehoidosta lapsille (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteeseen ennen lddkkeen antoa liséttivisté aineista.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Keftriaksonin samanaikainen kéyttd Ringer-acetat Fresenius Kabi -valmisteen kanssa on muiden
kalsiumia siséltdvien infuusioliuosten tavoin vasta-aiheista keskosena ja tiysiaikaisena syntyneille
vastasyntyneille (< 28 péivin ikaisille), vaikka kéytettdisiin erillisid infuusioletkuja (riski keftriaksonin
kalsiumsuolan kuolemaan johtavasta saostumisesta vastasyntyneen verenkiertoon). Ks. myos
kohta 4.4.

- Solunulkoinen hyperhydraatio tai hypervolemia.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Suuritilavuuksiset infuusiot edellyttévit hoitoperdisen hyponatremian riskin vuoksi erityistd valvontaa
potilailla, joilla on syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta, ja potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen
hormonin vapautumista (mukaan lukien STADH) (ks. jdljempéna).

Hyponatremia

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, kipu, leikkauksenjélkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston sairaudet), sydan-,
maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks. kohta 4.5), on erityisen
suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessa.

Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen), jonka oireita
ovat padnsirky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on aivoturvotusta, on
erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski. Lapsilla, hedelméllisessi
idssé olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on heikentynyt (esim. aivokalvotulehduksen,
kallonsisdisen verenvuodon, aivoruhjeen tai aivoturvotuksen vuoksi), on erityisen suuri vakavien ja
hengenvaarallisten komplikaatioiden riski, koska nimai potilaat ovat erityisen alttiita akuutin hyponatremian
aiheuttaman aivoturvotuksen vaikutuksille.



Yhteisvaikutus keftriaksonin kanssa

Keskosena ja tdysiaikaisena syntyneilld alle 1 kuukauden ikéisilla imevéisilla on kuvattu kuolemaan
johtanutta keftriaksonin ja kalsiumin saostumista keuhkoihin ja munuaisiin.

Potilaan idsté riippumatta keftriaksonia ei saa sekoittaa eikd antaa samanaikaisesti minkédén kalsiumia
siséltdvén infuusioliuoksen kanssa edes eri infuusioletkujen kautta tai eri infuusiokohtiin.

Yli 28 péivan ikdisille potilaille voidaan kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia siséltidvia liuoksia
perdkkdin eri infuusiokohtien kautta eri infuusioletkuja kdyttéen tai jos infuusioletku vaihdetaan tai
huuhdellaan huolellisesti infuusioiden vililla fysiologisella keittosuolaliuoksella saostumien valttaimiseksi.
Hypovolemian yhteydessd on véltettidva keftriaksonin ja kalsiumia siséltdvien liuosten antamista perdkkéin.
Ks. myos kohta 4.3.

Potilaan kliinisti tilaa ja laboratorioarvoja (nestetasapaino, plasman ja virtsan elektrolyytit ja happo-
eméstasapaino) on seurattava timan valmisteen kdyton aikana. Elektrolyyttien (natrium, kloridi, kalium,
magnesium ja kalsium) pitoisuuksia plasmassa on seurattava tarkoin. Seerumin kaliumpitoisuutta on
erityisen tarkedd seurata silloin, kun tédtd valmistetta annetaan nopeasti tai suurina tilavuuksina.

Varovaisuutta on noudatettava natriumkloridia siséltdvien liuosten annossa potilaille, joilla on hypertensio,
syddmen vajaatoiminta, raajojen turvotusta tai keuhkoedeema, heikentynyt munuaistoiminta, pre-eklampsia,
aldosteronismi tai jokin muu natriumretentioon liittyva tila (ks. kohdat 4.5 ja 4.6).

Tamaén valmisteen nopeaan infuusioon liittyy mahdollinen hyperkloremiariski, etenkin munuaisten
vajaatoimintapotilailla.

Varovaisuutta on noudatettava kaliumsuoloja sisiltdvien liuosten annossa potilaille, joilla on sydinsairaus tai
hyperkalemialle altistava tila, kuten munuaisten tai lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, akuutti nestehukka tai
vaikeisiin palovammoihin liittyvé laaja kudosvaurio (ks. kohta 4.5).

Koska Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen kaliumpitoisuus on samaa luokkaa kuin
kaliumpitoisuus plasmassa, se ei riitd tuottamaan hyodyllistd vaikutusta vaikeassa kaliumvajeessa. Siksi tata
valmistetta ei saa kéyttd tdhin tarkoitukseen.

Valmisteen sisdltdimén kalsiumin vuoksi varovaisuutta on noudatettava ekstravasaation vélttimiseksi
laskimoinfuusion aikana. Varovaisuutta on noudatettava timén infuusioliuoksen annossa potilaille, joilla on
heikentynyt munuaistoiminta tai sairaus, johon liittyy suurentunut D-vitamiinipitoisuus (kuten sarkoidoosi),
tai jotka saavat digitalisglykosideja (ks. kohta 4.5).

Jos potilas tarvitsee samanaikaisen verensiirron, ks. kohta 4.5.

Varovaisuutta on noudatettava parenteraalisten magnesiumsuolojen kaytossa potilaille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta, vaikea syddmen rytmihairio tai myasthenia gravis. Potilasta on seurattava liiallisen
magnesiumin aiheuttamien kliinisten merkkien varalta, etenkin jos hén saa hoitoa eklampsiaan (ks.

kohta 4.5). Varovaisuutta on noudatettava valmisteen annossa leikkauksen jélkeen potilaalle, jolle on tehty
hermo-lihasliitoksen salpaus, silld magnesiumsuolat voivat aiheuttaa hermo-lihasliitoksen salpauksen
uusiutumisen.

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen anto voi johtaa metaboliseen alkaloosiin siséltdmiensi
asetaatti-ionien vuoksi. Tdma valmiste ei sovi vaikean metabolisen tai respiratorisen asidoosin hoitoon.

Pitkdaikaisessa parenteraalisessa hoidossa potilaalle on annettava sopivaa lisdravintovalmistetta.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vihentda elektrolyytittomén veden

eritystd munuaisista ja voi lisétd hoitoperdisen hyponatremian riskié virheellisesti tasapainotetun laskimoon

annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

- Vasopressiinin vapautumista stimuloivat ladkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjit, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilddkkeet ja narkoottiset aineet

- Vasopressiinin toimintaa vahvistavat ladkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, ei-steroidaaliset tulehduskipuldédkkeet ja syklofosfamidi

- Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
desmopressiini, oksitosiini, vasopressiini ja terlipressiini.

Muita hyponatremian riskié lisdévid lddkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialadkeet, kuten
okskarbatsepiini.

Yhteisvaikutukset keftriaksonin kanssa

- Keftriaksonin ja Ringer-acetat Fresenius Kabi -valmisteen samanaikainen kdytto keskosena ja
taysiaikaisena syntyneille vastasyntyneille imeviisille (< 28 pdivén ikdisille) on vasta-aiheista, vaikka
kéytettdisiin erillisid infuusioletkuja (riski keftriaksonin kalsiumsuolan kuolemaan johtavasta
saostumisesta vastasyntyneen verenkiertoon) (ks. kohta 4.3).

— Potilaan idsté riippumatta keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti minkdan kalsiumia
siséltdvin infuusioliuoksen kanssa edes eri infuusioletkujen kautta tai eri infuusiokohtiin (ks.
kohta 4.4).

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti ei saa antaa mahdollisen hyytymisriskin vuoksi yhdessa
sitraattiveren tai verivalmisteiden (kuten punasolukonsentraatin, valkosoluttoman veren tai kryosakan)
kanssa eikd samalla infuusiovélineist6lld kuin verta (ks. kohdat 4.4 ja 6.2).

Suksametonin ja kaliumin samanaikainen anto voi johtaa merkittdvaan hyperkalemiaan ja siten voimistaa
ndiden aineiden negatiivista vaikutusta sydanrytmiin.

Magnesiumsuolat saattavat lisitd hermo-lihasliitosta salpaavien aineiden (kuten suksametonin ja vekuronin)
depolarisoivaa vaikutusta. Siksi téllaisten lddkeaineiden samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Tietyt ladkkeet, kuten kortikosteroidit/steroidit, kaliumia sdéstavit aineet, ACE:n estijat, takrolimuusi ja
siklosporiini, saattavat aiheuttaa kaliumin/natriumin retentiota (ks. kohta 4.4).

Kalium voimistaa digitalisglykosidien vaikutuksia ja siten suurentaa toksisten vaikutusten riskia (ks.
kohta 4.4).

Virtsan alkalisoitumisen (bikarbonaatin muodostuminen asetaattimetaboliassa) vuoksi tdima lddkevalmiste
saattaa suurentaa happamien lddkeaineiden, kuten salisylaattien ja littumin, munuaispuhdistumaa.
Eméksisten lddkeaineiden, kuten sympatomimeettien (esim. efedriinin, pseudoefedriinin, amfetamiinin),
munuaispuhdistuma saattaa pienentya.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Hyponatremian riski voi olla suurentunut, silloin kun Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti
annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana, etenkin yhdessé oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4,

4.5ja4.8).

Imetys



Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestettd voi kayttda rintaruokinnan aikana.

4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset
Elinjirjestelmin | Yleiset (> 1/100, | Harvinaiset Hyvin Tuntematon
luokka <1/10) (= 1/10 000, harvinaiset (koska saatavissa
<1/1 000) (<1/10 000) oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden
arviointiin)
Immuunijirjes- Yliherkkyysreak-
telmé tiot, allergiset
reaktiot tai
anafylaktiset/
anafylaksiaa
muistuttavat oireet
Aineenvaihdunta | Liikanesteytys Elektrolyyttihdiri- | Hypervolemia
ja ravitsemus ot (potilaat, joilla
munuaisten
vajaatoiminta),
hoitoperdinen
hyponatremia*
Hermosto Kouristuskohtauk- | Akuutti
set, jotka asetaatin | hyponatreeminen
aiheuttama enkefalopatia*
alkaloosi voi
laukaista
Silmiit Konjunktiviitti
Sydin Sydédmen Takykardia,
vajaatoiminta bradykardia
potilailla, joilla on
sydénsairaus
Hengityselimet, Keuhkoedeema Riniitti
rintakehi ja
vilikarsina
Iho ja Paikallinen tai
ihonalainen yleistynyt
kudos urtikaria, mukaan
lukien ihottuma,
punoitus tai kutina




Elinjirjestelméin | Yleiset (> 1/100, | Harvinaiset Hyvin Tuntematon
luokka <1/10) (=1/10 000, harvinaiset (koska saatavissa
<1/1 000) (<1/10 000) oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden
arviointiin)
Yleisoireet ja Kuume, Puristava tunne
antopaikassa pistokohdan rintakehéss,
todettavat haitat | infektio, rintakehén kipu
paikallinen
kipu/reaktio,
laskimodarsytys,
pistokohdasta
alkava
laskimotromboosi
tai flebiitti,
ekstravasaatio

* Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (yleisyys tuntematon) (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.5).

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet

Yliannostus saattaa johtaa liikanesteytykseen, johon liittyy ihon pingottuminen, laskimoverentungos,
edeema, mukaan lukien keuhko- tai aivoedeema, happo-emaés- ja elektrolyyttitasapainon hiirio ja seerumin
hyperosmolaarisuus. Yliannostus saattaa aiheuttaa myds metabolisen alkaloosin, varsinkin potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta. Liséksi se voi pahentaa jo olemassa olevaa syddmen vajaatoimintaa, vakavaa
munuaisten vajaatoimintaa, edeemaa tai natriumin retentiota.

Hoito

Lopeta Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen anto. Korjaa elektrolyytti- ja happo-emistasapaino
diureeteilla jatkuvassa seerumin elektrolyyttiarvojen seurannassa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Veren korvikkeet ja perfuusioliuokset, laskimoon annettavat valmisteet,
elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, ATC-koodi: BOSBBO1

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusioneste on fysiologisesti tasapainoinen liuos, jota kdytetdén
elektrolyytti- ja nestevajeiden korjaamiseen ja jolla ei ole muita farmakodynaamisia ominaisuuksia.



Asetaatin (30 mmol/1 000 ml) ansiosta infuusionesteen puskurikapasiteetti on lahes sama kuin normaalisti
solunulkoisessa nesteessd. Puskurikapasiteetti ei riitd korjaamaan metabolista asidoosia.

5.2 Farmakokinetiikka

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen elektrolyyttien farmakokineettiset ominaisuudet ovat
olennaisesti samat kuin tavallisesta ruoasta saatavien elektrolyyttien.

Asetaatti metaboloituu vetykarbonaatiksi paddosin muualla kuin maksassa ja munuaisissa. Tdméin ansiosta
turvallisuusmarginaali on parempi potilaille, joiden maksan ja munuaisten toimintaa ei voida arvioida.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen turvallisuustiedot perustuvat padosin kliiniseen kokemukseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kéytettédva vesi
Kloorivetyhappo, vikevé (pH:n sditoon)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti ei saa antaa yhdessi seuraavien aineiden kanssa:

- karbonaatit

- sulfaatit

- fosfaatit

- sitraattiveri tai verivalmisteet, kuten punasolukonsentraatti, valkosoluton veri tai kryosakka (ks.
kohta 4.5).

Keftriaksoni: ks. lisdtietoja kohdista 4.3 ja 4.4.

Tamén infuusionesteen puskurointiominaisuuksien vuoksi muiden lddkkeiden sekoittamista sen kanssa on
véltettiva.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Mikrobiologisista syistd tdimé valmiste on kéytettéva heti valmistelujen jalkeen. Jos sité ei kéytetd heti,
kéaytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kéyttéjén vastuulla eivitka saa ylittdéa 24 tuntia
2—-8 °C:ssa, jollei lisdyksid ole tehty kontrolloiduissa ja aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Polypropeenipussi (Freeflex):

15 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteeseen saa lisdtd vain dokumentoidusti yhteensopivia
elektrolyyttikonsentraatteja. Lisdykset on aina tehtéva aseptista tekniikkaa noudattaen.

Infuusiopussit on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Kayttimiaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7995

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: 17.9.1980
Viimeisimman uudistamisen paivaméara: 17.1.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.11.2020



1 LAKEMEDLETS NAMN

PRODUKTRESUME

Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller 1 000 ml innehéller

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

1 000 ml innehéller
Cr approx. 4 000 mg 112 mmol
Na* 2 990 mg 131 mmol
CH;COO" (acetat) 1770 mg 30 mmol
K* 156 mg 4 mmol
Ca* 80 mg 2 mmol
Mg** 24 mg 1 mmol

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning

Klar, férglos, isoton, steril och pyrogenfti 16sning med pH ca 6 och osmolalitet ca 270 mOsm/kg vatten.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Dehydrering och elektrolytforlust. Hypovolemi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vid behandling av hypovolemi ar dosen beroende pa graden av hypovolemi och patientens allmédnna
tillstdnd. Cirka 75 % av given volym Ringer-acetat Fresenius Kabi omfordelas till det extracelluléra
utrymmet, vilket ldimnar 25 % som effektiv blodvolymersittning.

Doseringen vid dehydrering beror av en kombination av patientens dagliga vitskebehov (beror
huvudsakligen pa kroppsstorlek), uppskattad vétskeforlust och volymen och elektrolytinnehéllet for

pagaende patologiska forluster.

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

Kontroll av serumnatrium &r sérskilt viktigt for produkter med lidgre natriumkoncentration jamfort med
natriumkoncentrationen i serum.

Administreringssitt
Intravends anvandning.

Vid béde hypovolemi och dehydrering ska infusionshastigheten anpassas genom kontinuerlig fysiologisk
kontroll av behandlingens effekt. Infusionshastigheten ska titreras sé att tillrdcklig behandlingseffekt uppnas
med minsta mdjliga volym. Kliniska behandlingsriktlinjer for sirskilda tillstand ska foljas.
Infusionshastigheten ska ocksé anpassas till patientens allméntillstdnd och risken for biverkningar (se avsnitt
4.4). Infusionshastigheten ska vanligen inte dverstiga 500 ml per timme f6r vuxna.

Pediatrisk population

Infusionshasigheten och volymen beror av alder, vikt, kliniskt tillstdnd (t.ex. brannskador, operation,
huvudskada, infektioner) och samtidig behandling och ska faststédllas genom att konsultera likare med
erfarenhet fran intravends vitsketerapi till barn (se avsnitt 4.4 och 4.8)

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

4.3 Kontraindikationer

—  Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

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

—  Extracellulédr hyperhydrering eller hypervolemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisittning (t.ex. vid akut sjukdom, smirta, post-operativ
stress, infektioner, brannskador och sjukdomar i centrala nervsystemet), patienter med hjért-, lever- eller
njursjukdomar och patienter behandlade med vasopressin-agonist (se avsnitt 4.5) 16per sédrskild risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vitskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnédem) som karaktariseras av
huvudvérk, illamdende, anfall, letargi och krdkningar. Patienter med hjdrnddem l6per sérskild risk for svar,
irreversibel och livshotande hjarnskada. Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med hjarnpaverkan (t.ex.
meningit, intrakraniell blodning, kontusion och hjarnédem) 16per sérskild risk for svara och livshotande
komplikationer eftersom dessa patienter &r sarskilt kinsliga for effekterna av hjérnsvullnad orsakad av akut
hyponatremi.

Interaktion med ceftriaxon
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Fall av dodliga reaktioner har setts med kalcium-ceftriaxonutfallning i lungor och njurar hos prematura och
fullgdngna nyfodda spiddbarn som ar yngre dn 1 manad.

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

Hos patienter dldre dn 28 dagar kan ceftriaxon och kalciuminnehéllande 16sningar emellertid administreras
efter varandra om infusionsslangar anvinds pa olika injektionsstéllen eller om infusionsslangar byts ut eller
spolas noggrant med fysiologisk saltldsning mellan infusioner for att undvika utféllning. Sekventiella
infusioner av ceftriaxon och kalciuminnehéllande produkter maste undvikas vid hypovolemi. Se dven avsnitt
4.3.

Patientens kliniska status och laboratorievédrden (vitskebalans, elektrolyter i plasma och urin, och syra-
basbalans) ska kontrolleras under anvindning av denna produkt. Elektrolytnivaer i plasma (natrium, klorid,
kalium, magnesium och kalcium) ska f6ljas noggrant. Kontroll av kaliumnivaer i serum &r sérskilt viktigt om
denna produkt administreras med hog hastighet eller i stora volymer.

Losningar innehallande natriumklorid ska ges med forsiktighet till patienter med hypertension, hjértsvikt,
perifert- eller pulmonért 6dem, nedsatt njurfunktion, preeklampsi, aldosteronism eller andra tillstdnd 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, sérskilt for patienter med nedsatt njurfunktion.

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

Eftersom Ringer-acetat Fresenius-Kabi har en kaliumkoncentration snarlik koncentrationen i plasma sé ar
produkten otillrdcklig for att dstadkomma en god effekt vid svér kaliumbrist. Darfor ska produkten inte
anvindas i detta syfte.

P& grund av kalciuminnehéllet ska forsiktighet iakttas for att forhindra extravasering under intravenos
infusion. Forsiktighet ska iakttas da 16sningen ges till patienter med nedsatt njurfunktion, sjukdomar som
forknippas med forhojda koncentrationer av vitamin D (sdsom sarkoidos) eller patienter som behandlas med
digitalisglykosider (se avsnitt 4.5).

I de fall samtidig blodtransfusion krivs, se avsnitt 4.5.

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

aterblockering.

Administrering av Ringer-acetat Fresenius-Kabi kan resultera i metabolisk alkalos p.g.a. acetatinnehéllet.
Produkten &r inte ldmplig for behandling av svar metabolisk eller respiratorisk acidos.

Vid parenteral langtidsbehandling ska ldmpligt néringstilldgg ges till patienten.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
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Ldikemedel som ger en 6kad vasopressineffekt

Nedan listade likemedel dkar vasopressineffekten vilket leder till en minskad njurutséndring av
elektrolytfritt vatten och kan 0ka risken for sjukhusforviarvad hyponatremi orsakad av felaktigt balanserad
behandling med intravendsa vétskor (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8).

— Lékemedel som stimulerar vasopressinfrisittningen t.ex. klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshdmmare, 3,4-metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid,
antipsykotika, narkotika

— Liakemedel som forstarker vasopressineffekten t.ex. klorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

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

Andra ldakemedel som 6kar risken fér hyponatremi inkluderar &dven diuretika i allmédnhet och antiepileptika sa
som oxkarbazepin.

Interaktion med ceftriaxon

- Samtidig behandling med ceftriaxon och Ringer-Acetat Fresenius Kabi ér kontraindicerat hos prematura
nyfodda spadbarn och nyfodda spiadbarn (< 28 dagars élder), 4ven om separata infusionsslangar anvénds
(risk for fatal ceftriaxon-kalciumsaltutféllning i nyfoddas blodomlopp) (se avsnitt 4.3).

- Hos patienter i alla aldrar far ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med nagra
kalciuminnehéllande iv-16sningar, inte ens via olika infusionsslangar eller olika infusionsstéllen (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 dirmed
intensifiera deras negativa effekt pa hjartrytmen.

Magnesiumsalter kan 6ka den depolariserande effekten av neuromuskuldra blockerare s& som suxametonium
och vekuronium. Samtidig behandling med dessa likemedel rekommenderas dérfor inte (se avsnitt 4.4).

Vissa ldkemedel s som kortikosteroider/steroider, kaliumsparande &mnen, ACE-hdmmare, takrolimus och
ciklosporin kan orsaka kalium/natrium-retention (se avsnitt 4.4).

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

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Niér Ringer-acetat ges till gravida kvinnor under forlossning, sérskilt vid samtidig administrering av
oxytocin, kan det finnas en 6kad risk for hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

Amning
Ringer-acetat kan anvindas vid amning.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ringer-acetat har inga eller férsumbara effekter pa formagan att kora och anvénda maskiner.
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4.8 Biverkningar

Organklass Vanliga (21/100 | Sillsynta (>1/10 | Mycket sillsynta | Ingen kiind
to <1/10) 000 to <1/1 000) | (<1/10 000) frekvens (kan
inte beriknas
fran tillgéingliga
data)
Immunsystemet Overkinslighets-
reaktioner,
allergiska
reaktioner eller
anafylaktiska/
anafylaktoida
symtom
Metabolism och | Overviitskning Elektrolyt- Hypervolemi
nutrition storningar (patienter med
njursvikt),
sjukhusforvarvad
hyponatremi*
Centrala och Kramper som kan | Akut
perifera triggas av acetat- | hyponatremisk
nervsystemet inducerad alkalos | encefalopati*
Ogon Konjunktivit
Hjértat Hjéartsvikt hos Takykardi,
patienter med bradykardi
hjartsjukdomar
Andningsvigar, | Lungdodem Rinit
brostkorg och
mediastinum
Hud och Lokal eller
subkutan vivnad generell urtikaria,
inkluderande
hudutslag, erytem
eller pruritus
Allminna Feber, infektion Tryck-kénsla dver
symtom och/eller | vid brostet,
symtom vid injektionsstillet, brostsmaérta
administreringss | lokal
tillet smarta/reaktion,

ven-irritation,
vends trombos
eller flebit som
utgér frén
injektionsstillet,
extravasation

*Sjukhusforviarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjirnskada och dod pé grund av utveckling av akut

hyponatremisk encefalopati, frekvensen okind (se avsnitt 4.2, 4.4 and 4.5).

Rapportering av misstiankta biverkningar
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Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering kan leda till vervitskning som forknippas med utspind hud, venstas, ddem, inkluderande
lung- och hjarnédem, stdrningar i syra-bas-balansen och elektrolytbalansen samt hyperosmolaritet i serum.
Overdosering kan ocksé orsaka metabol alkalos, sirskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, forsimring
av redan nirvarande hjartsvikt, svar njursvikt, 6dem eller

natriumretention.

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

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Blodersittning och infusionsvétskor, infusionsvitskor, 10sningar som péverkar
elektrolytbalansen, ATC-kod: BOSBBO1

Ringer-acetat Fresenius Kabi &r en fysiologiskt balanserad 10sning avsedd att korrigera elektrolyt- och
vitskeforluster och har inga andra farmakodynamiska egenskaper.

Acetatinnehallet (30 mmol/1 000 ml) ger infusionslésningen en buffertkapacitet ndra den for normal
extracellularvétska. Buffertkapaciteten ér 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 kosthéllning.

Acetat metaboliseras huvudsakligen utanfor lever och njurar, till véitekarbonat. Detta ger 16sningen en storre
sdkerhetsmarginal for patienter hos vilka lever- och njurfunktion ej kan bedémas.

5.3 Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Sakerhetsinformationen for Ringer-acetat Fresenius Kabi baseras huvudsakligen pé klinisk erfarenhet.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten for injektionsvitskor
Koncentrerad saltsyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Ringer-acetat Fresenius Kabi ska inte administreras med:

- karbonater

- sulfater

- fosfater

- med citratblod eller blodprodukter s& som erytrocytkoncentrat, leukocytfattigt blod eller kryoprecipitat
(se avsnitt 4.5).

Ceftriaxon: Se avsnitten 4.3 och 4.4 f6r mer information.
Tillsats av andra ldkemedel ska undvikas pa grund av l6sningens buffertegenskaper.
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
3ar

Av mikrobiologiska skil ska produkten anvéindas omedelbart efter beredning. Om infusionsvétskan inte
anviands omedelbart efter beredning ar lagringstid och forvaringsforhallanden fram till anvdandning
forbrukarens ansvar. Forvaringstiden ska inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C, sdvida inte tillsatserna har
gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropenpése (Freeflex)
15 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Endast elektrolytldsningar med dokumenterad kompatibilitet far tillsittas. Alla tillsatser ska utforas aseptiskt.
Infusionspasar ar endast for engangsbruk.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar
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7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
7995
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkédnnandet: 17.9.1980
Datum f6r den senaste fornyelsen: 17.1.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.11.2020
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