Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Ringer-acetat Fresenius Kabi infuusioneste, liuos

natriumkloridi, natriumasetaattitrihydraatti, kaliumkloridi, kalsiumklorididihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.
Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Ringer-acetat Fresenius Kabi on ja mihin sitd kidytetdén
2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Ringer-acetat Fresenius

Kabi -infuusionestetté

Miten Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetian
Mahdolliset haittavaikutukset

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen séilyttiminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRRl o

1. Miti Ringer-acetat Fresenius Kabi on ja mihin siti kéytetéifin

Ringer-acetat Fresenius Kabi sisdltda elektrolyyttejd (suoloja) (natriumkloridia,
natriumasetaattitrihydraattia, kaliumkloridia, kalsiumklorididihydraattia ja
magnesiumkloridiheksahydraattia). Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestettd kiytetdan
nestevajauksen ja elektrolyyttien (suolojen) hdirididen hoitoon. Nestevajausta ja/tai
elektrolyyttitasapainon héiriditd voi ilmetd esimerkiksi leikkauksen, vamman tai palovammojen
yhteydessd. Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestettd voidaan kdyttdd myos pienentyneen
veritilavuuden lyhytaikaiseen hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen Kuin sinulle anne taan Ringer-acetat Fresenius
Kabi -infuusionestetti

Ali kiyti Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti

- jos olet allerginen natriumkloridille, natriumasetaattitrinydraatille, kaliumkloridille,
kalsiumklorididihydraatille, magnesiumkloridiheksahydraatille taitimén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- keskosena vastasyntyneet ja vastasyntyneet (enintdén 28 pdivéin ikdiset): lapselle eisaa antaa
tiputuksena laskimoon keftriaksoni-nimistéd antibioottia samanaikaisesti timéan lidkkeen kdyton
aikana

- jos elimistdsi solujen ympdrilli on likaa nestettd (ekstrasellulaarinen hyperhydraatio)

- jos sinulla on epétavallisen suuri veritilavuus (hypervolemia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ringer-acetat Fresenius

Kabi -infuusionestettd, jos

- sinulla on kipua tai infektioita

- sinulla on syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta, rytmihdiriditd, kohonnut verenpaine tai
turvotusta

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta



olet raskaana ja sinulla on raskausmyrkytykseen littyvid kouristuskohtauksia

sinulla on tila, jossa steroidihormonien tuotanto on véhentynyt

sinulla oleva nestehukka alkoi nopeasti tai jos sinulla on vaikeita palovammoja

sinulla on sairaus, johon Littyy suurentunut D-vitamiinipitoisuus

sinulla on tila, joka voisi suurentaa vasopressiinin (elimiston nesteitd sddtelevan hormonin)

pitoisuuden korkeaksi. Téllaisia tiloja ovat esimerkiksi

- dkillinen ja vakava sairaus tai vamma

- dskettidinen leikkaus

- aivosairaus

- tietyt samanaikaiset lddkitykset (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Ringer-acetat
Fresenius Kabi).

Tédma voi lisdtd veren matalan natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa pddnsérkya, pahoinvointia,

kouristuksia, horrostilan (letargia), oksentelua ja aivoturvotusta. Aivoturvotus lisdd kuoleman ja

aivovaurion riskid. Aivoturvotuksen riski on suurempi

- lapsilla

- hedelméllisesséd idssd olevilla naisilla

- henkil6illd, joilla on ollut aivonesteen mééréén littyvid ongelmia esimerkiksi
aivokalvontulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon taiaivovamman takia.

sinulla on myasthenia gravis (luustolihasten heikkoutta aiheuttava sairaus)

saat samanaikaisesti verensiirron (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Ringer-acetat Fresenius

Kabi)

sinulla on metabolinen tai respiratorinen asidoosi (tila, jossa elimistoon kertyy happamia

aineita)

saat hoitoa tietynlaisella antibiootilla, jonka nimi on keftriaksoni, sité ei saa sekoittaa

tiputuksena laskimoon annettaviin kalsiumia siséltdviin liuoksiin eikd antaa samanaikaisesti

niiden kanssa. Léékéritietdd tdmén eikd anna niitd sinulle samanaikaisesti edes eri
infuusioletkujen kautta tai eri infuusiokohtiin.

. Laskarivoi kuitenkin antaa yli 28 péivin ikdisille potilaille kalsiumia ja keftriaksonia
sisdltdvid liuoksia perdkkdin, jos kiytetddn eri antokohtia tai jos infuusioletku vaihdetaan
tai huuhdellaan infuusioiden vilissd huolellisesti fysiologisella keittosuolaliuoksella
saostumien vélttdmiseksi. Jos sinulla tai lapsellasi on pieni veritilavuus, ladkari valttaa
kalsiumin ja keftriaksonin antamista perdkkain.

Muut liifike valmis teet ja Ringer-acetat Fresenius Kabi
Kerro lddkirille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot laédkarille, jos otat vasopressiiniin vaikuttavia ladkkeita.

Téllaisia lddkkeitd voivat olla:

- diabetesliddkkeet (klooripropamidi)

- kolesterolilidkkeet (klofibraatti)

- epilepsialidkkeet (karbamatsepiini)

- amfetamiinia muistuttavat valmisteet

- jotkin syopélddkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet

- vaikean kivun hoitoon kiytettévit opioidit

- tulehduskipulddkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet)

- vasopressiinin vaikutusta jaljittelevat tai voimistavat lidkkeet, kuten desmopressiini
(kdytetddn lisddntyneen janontunteen ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kdytetdan
ruokatorven verenvuodon hoitoon) ja oksitosiini (kdytetddn synnytyksen
kdynnistimiseen).

- muita hyponatremian riskid lisddvid lddkevalmisteita ovat diureetit
(nesteenpoistoliddkkeet) yleisesti ottaen ja epilepsialddkkeet, kuten okskarbatsepiini.

Verta ei saa antaa saman infuusiolaitteiston kautta kuin Ringer-acetat Fresenius

Kabi -infuusionestettd mahdollisen hyytymisriskin vuoksi.

Suksametonin (lihaksia rentouttava lidke) ja kaliumin anto samanaikaisesti Ringer-acetat

Fresenius Kabi -infuusionesteen kanssa saattaa suurentaa veren kaliumpitoisuutta merkitsevésti.



- Ringer-acetat Fresenius Kabi saattaa voimistaa lihaksia rentouttavien lidkkeiden (kuten
suksametonin ja vekuronin) vaikutusta.

- Ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kaliumin ja natriumin kertymistd elimistoon. Esimerkiksi
- kortikosteroidit/steroidit (kdytetdan esimerkiksi astman ja reumasairauksien hoitoon)

- kaliumia sédstidvit aineet (nesteenpoistolddkkeet, joita kdytetddn esimerkiksi syddmen
vajaatoiminnan hoitoon)

- ACEn estgjit (kdytetddn kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- takrolimuusi (kdytetddn elinsiirron jilkeen tai atooppisen ihottuman hoitoon)

- siklosporiini (kédytetidan elinsiirron jilkeen tai nivelreuman, psoriaasin tai
munuaissairauksien hoitoon).

- Ringer-acetat Fresenius Kabi saattaa voimistaa digitalisglykosidien (kédytetddn sydimen
vajaatoiminnan ja rytmihdirididen hoitoon) vaikutusta ja suurentaa haitallisten vaikutusten
riskid.

- Salisylaattien (kivun hoitoon tai veritulppien estoon) ja litumin (kdytetddn kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon) kaltaisten lidkkeiden vaikutus voi véhentyéd, koska Ringer-acetat
Fresenius Kabi lisdd néiden lddkkeiden eritysti elimistOsta.

- Sellaisten lddkkeiden kuin efedriinin (kdytetddn yskénlidkkeissd) ja pseudoefedrinin (kdytetdan
allergian hoitoon) ja amfetamiinin, vaikutus voi voimistua, koska Ringer-acetat Fresenius Kabi
vihentdd ndiden ladkkeiden eritystd elimistOsta.

- Keftriaksonin (antibiootti) samanaikaista antoa laskimoon ei suositella (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

3. Miten Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti kiytetiin
Annostus on yksilollinen ja rijppuu potilaan isti, ruumiinpainosta ja kliinisestd tilasta.

Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen antaa ladkéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan tiputuksena
(infuusiona) laskimoon.

Jos saat enemmin Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionestetti kuin sinun pitiisi
Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen antaa terveydenhoidon ammattilainen, joten on
epéatodenndkdistd, ettd saisit isomman annoksen kuin sinun pitdisi. Kerro lddkérille tai
sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee yliannostuksen oireita, kuten

- ihon pingottuneisuutta, edeemaa (turvotusta) tai erilaisia veriarvojen poikkeamia.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ladkaérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle imenee vaikean anafylaktisen/anafylaksia
muistuttavan reaktion oireita, kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotusta, nielemisvaikeuksia,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia. (Harvinaisia haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeti enintdén
1 henkilolld 1 000:sta.)

Yleiset (saattaa ilmeti enintdéin 1 he nkilolli 10:sti)

- likanesteytys (liallisen nesteen kertyminen elimistoon)

- sydidmen vajaatoiminta potilailla, joilla on entuudestaan sydénsairaus
- keuhkojen turvotus (nesteen kertyminen keuhkoihin)



- kuume; pistokohdan infektio; paikallinen kipu/reaktio; laskimon drsytys, tulehdus ja/tai
tukkeutuminen; kudosvaurio (jonka syyni on valmisteen padsy vahingossa laskimon
ulkopuolelle annon yhteydessé).

Harvinaiset (saattaa ilme ti e nintiiin 1 henkilolld 1 000:sta)

- yliherkkyysreaktiot, allergiset reaktiot

- konjunktiviitti (silmétulehdus)

- nopea tai hidas syddmen syketiheys

- nuha

- paikallinen tai yleistynyt nokkosihottuma, mukaan lukien ihottuma, ihon punoitus tai kutina
- puristava tunne rintakehéssé, rintakehdn kipu.

Hyvin harvinaiset (saattaa ilmeti enintéiin 1 henkil61li 10 000:sta)
- veren poikkeava elektrolyyttipitoisuus
- kouristuskohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

- hypervolemia (epanormaalin suuri veritilavuus)

- péaénsirky, pahoinvointi, kouristuskohtaukset, unta muistuttava horrostila (letargia), oksentelu.
Syyni voi olla veren liian pieni natriumpitoisuus. Kun veren natriumpitoisuus pienenee
huomattavasti, aivosoluihin siirtyy vettd, jolloin aivosolut turpoavat. Talloin kallonsisdinen
paine nousee ja aiheuttaa hyponatreemisen enkefalopatian.

- veren lilan pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)

- aivojen turvotus, joka voi aiheuttaa aivovaurion.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ringer-acetat Fresenius Kabi -infuusionesteen siilyttimine n

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Avatun lidkkeen siilytysolosuhteet: katso terveydenhoidon ammattilaisille suunnattu osio.

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyt titd Fiketti etiketissi/kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titd Eiketti, jos huomaat, etti liuos ei ole kirkas ja viriton taijos infuusiopussi on
vaurioitunut.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Ringer-acetat Fresenius Kabi siséltidi
- Vaikuttavat aineet ovat:

1 ml sisaltaa 1 000 ml sisaltaa
Natriumkloridi 5,9 mg 5900 mg
Natriumasetaattitrihydraatti 4,1 mg 4100 mg
Kalumkloridi 0,3 mg 300 mg
Kalsiumklorididihydraatti 0,295 mg 295 mg
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,2 mg 200 mg

Vastaavat elektrolyyttiarvot ovat:

1 000 ml sisaltaa

CI noin 4 000 mg 112 mmol
Na" 2 990 mg 131 mmol
CH;COOQO" (asetaatti) 1 770 mg 30 mmol
K" 156 mg 4 mmol
Ca”™” 80 mg 2 mmol
Mg~ 24 mg 1 mmol

- Muut aineet ovat: injektionesteisiin kéytettdva vesi ja vikevé kloorivetyhappo (pHmn sdatoon).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Infuusioneste, liuos.

Kirkas, vériton, isotoninen, steriili ja pyrogeeniton liuos, jonka pH on noin 6 ja osmolaliteetti noin
270 mosm/kg vetta.

Polypropeenipussi (Freeflex): 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Ruotsi

Valmistaja
Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norja

Fresenius Kabi France, Louviers, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.6.2020.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus

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

Nestehukassa tarvittava annos riippuu seuraavien tekijoiden yhdistelmésté: potilaan normaali
péivittiinen nesteen tarve (riippuu péddasiassa potilaan koosta), olemassa olevan vajeen arvioitu aste ja
tapahtuvan patologisen hukan tilavuus ja elektrolyyttisisilto.

Antotapa
Laskimoon.

Infuusionopeutta sidddellddn sekd hypovolemiassa etté nestehukassa hoidon vaikutusten jatkuvan
fysiologisen seurannan perusteella. Infuusionopeutta sdddetdan niin, ettd riittdva hoitovaikutus
saavutetaan mahdollisimman pienelld tilavuudella. Spesifisistd tiloista annettuja kliinisid hoito-



ohjeistoja on noudatettava. Infuusionopeutta on sovitettava myos potilaan yleistilan ja
haittavaikutusten riskin mukaan (ks. valmisteyhteenveto). Infuusionopeus aikuisille ei saa tavallisesti
ylhittdd 500 mlaa tuntia kohti.

Yleiset ohjeet
Nestetasapainoa, seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-emidstasapainoa on seurattava sekd ennen

valmisteen antoa ettd sen annon aikana.

Pediatristen potilaiden hoidossa annostuksen ja infuusionopeuden maéérittda konsultoiva laékari, jolla
on kokemusta lasten laskimonsisdisestd nestehoidosta.

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

Infuusiopussit on tarkoitettu vain yhti kéyttokertaa varten.
Mikrobiologisista syistd timd valmiste on kéytettdva heti valmistelujen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd heti,
kaytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saa ylittda

24 tuntia 2—8 °C:ssa, jollei lisdyksid ole tehty kontrolloiduissa ja aseptisissa olosuhteissa.

Kayttamaton lddkevalmiste tai jite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvitska, 1os ning

natriumklorid, natriumacetattrihydrat, kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ringer-acetat Fresenius Kabi 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi
Hur du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ringer-acetat Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Ringer-acetat Fresenius Kabi ir och vad det anviinds for

Ringer-acetat Fresenius Kabi innehaller elektrolyter (salter) (natriumklorid, natriumacetattrihydrat,
kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat). Ringer-acetat Fresenius Kabi
anvinds for att behandla vatskeforlust och elektrolyt (salt)-obalans. Vitskeforlust och/eller
elektrolytobalans kan férekomma vid bl. a operation, skada eller brinnskador. Ringer-acetat Fresenius
Kabi kan ocksa anvindas som korttidsbehandling vid minskad blodvolym.

2. Vad du behéver veta innan du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi

Anvind inte Ringer-acetat Fresenius Kabi

- om du &r allergisk mot natriumklorid, natriumacetattrihydrat, kaliumklorid,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat eller ndgot annat innehallsimne 1 detta
laikemedel (anges 1 avsnitt 6).

- hos for tidigt fodda spddbarn och nyfodda spiddbarn (< 28 dagars alder): Ditt barn kommer inte
att fa ceftriaxon (ett sorts antibiotikum) som dropp i ett blodkér]l samtidigt som detta likemedel

- om du har for mycket vétska i omraden runt kroppens celler (extracellulir hyperhydrering).

- om du har en storre blodméngd dn normalt i kroppen (hypervolemi)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Ringer-acetat Fresenius Kabi om:
- du har smérta eller infektion
- du har hjirt- och lungsvikt, hjartrubbningar, hogt blodtryck eller svullnad
- du har en leversjukdom
- du har nedsatt njurfunktion
- du dr gravid och har haft kramper som forknippas med graviditetsforgiftning
- din produktion av steroidhormoner ar nedsatt
- din vitskeforlust uppstod plotsligt eller du har svara brannskador
- du har en sjukdom som forknippas med férhodja halter av vitamin D
- du lider av ett tillstind som kan ge hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar vétskan
i din kropp, som till exempel:
- plotslig och allvarlig sjukdom eller skada
- du har nyligen genomgétt operation



- hjirnsjukdom

- du tar sarskilda mediciner (se avsnitt Andra likemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi).

Detta kan oka risken for laga halter av natrium i ditt blod och kan leda till huvudvark,

illamaende, kramper, hagloshet (letargi), krikningar och svullnad av hjdrnan. Hjarnsvullnad

okar risken for dod och hjirnskada. Méanniskor som I6per hogre risk att fa hjairnsvullnad &r:

- barn

- kvinnor 1 fertil dlder

- ménniskor som har problem med sina vétskenivaer i hjarnan till exempel p.g.a.
hjdrnhinneinflammation, hjarnblédning eller hjirnskada.

du har Myastenia gravis (MG), en sjukdom som orsakar svaghet i skelettmusklerna

du fér blodtransfusion (se avsnitt Andra likemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi)

du har metabolisk eller respiratorisk acidos (ett tillstdnd dér sura &mnen ansamlas i kroppen).

du behandlas med ett sarskilt antibiotkum som kallas ceftriaxon, da den inte ska blandas eller

ges samtidigt med kalciuminnehédllande 16sningar som ges till dig som dropp i en ven. Likaren

vet om detta och kommer inte att ge dig dem tillsammans, inte ens via olika infusionsslangar

eller pa olika infusionsstéllen.

- Hos patienter éldre dn 28 dagar kan dock likaren ge kalcium och ceftriaxon efter varandra
om infusionsslangar pa olika infusionsstillen anvdnds, eller om infusionsslangarna byts ut,
eller spolas noggrant med fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika
partikelbildning (utfillning). Omdu eller ditt barn har lag blodvolym kommer likaren
undvika att ge kalcium och ceftriaxon efter varandra.

Andra likemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du informerar din likare om du tar likemedel som péverkar hormonet

vasopressin. Dessa kan vara:

- diabeteslikemedel (klorpropamid)

- kolesterollikemedel (klofibrat)

- epilepsilikemedel (karbamazepin)

- amfetaminliknande likemedel

- vissa cancerlikemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektiva serotoninaterupptagshdmmare (anvéinds for att behandla depression)

- lakemedel mot psykos

- opioider fOr svar sméirta

- lakemedel mot smérta och/eller inflammation (kallas &ven NSAIDs)

- lakemedel som liknar eller forstirker effekten av vasopressin som t. ex. desmopressin
(anvénds for att behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvédnds for att behandla
blodningar fran matstrupen) och oxytocin (anviands for att sitta igdng forlossningar)

- andra lakemedel som okar risken for hyponatremi vilket dven omfattar diuretika
(urindrivande medel) i allménhet och epilepsilikemedel som t. ex. oxkarbazepin.

Blod ska inte ges genom samma infusionsset som Ringer-acetat Fresenius Kabi pa grund av

risken for mojlig koagulation.

Suxameton (muskelavslappnande medel) och kalium som ges samtidigt med Ringer-acetat

Fresenius Kabi kan ge mérkbart hdga kaliumméngder i blodet.

Effekten av muskelavslappnande medel (sdsom suxameton och vekuron) kan forstirkas av

Ringer-acetat Fresenius Kabi.

Likemedel som kan gora sé att kalium och natrium stannar kvar i kroppen. Exempel pa sadana

lakemedel ar:

- kortikosteroider/steroider (anvénds for att till exempel behandla astma och
reumatologiska sjukdomar)

- kaliumsparande medel (urindrivande medel som anvénds vid till exempel hjartsvikt)

- ACE-hdmmare (anvéinds for att behandla hogt blodtryck och hjartsvikt)

- takrolimus (anvinds efter organtransplantationer eller for att behandla atopiskt eksem)

- ciklosporin (anvénds efter organtransplantationer eller for att behandla
ledgangsreumatism, psoriasis eller njursjukdomar).

Digitalisglykosider (anvénds for att behandla hjartsvikt och hjartrytmrubbningar, effekten kan

forstirkas av Ringer-acetat Fresenius Kabi och 6ka risken for biverkningar.
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- Liakemedel sdsom salicylater (smértstillande eller anvéands for att forebygga blodpropp) och
litum (anvénds for att behandla bipoldr sjukdom), effekten kan minska eftersom Ringer-acetat
Fresenius Kabi 6kar dessa likemedels utsondring.

- Likemedel som till exempel efedrin (finns i hostmediciner), pseudoefedrin (anvénds vid allergi)
och amfetamin, effekten kan 6ka eftersom Ringer-acetat Fresenius Kabi minskar dessa
laikemedels utsondring.

- Samtidig anvindning med ceftriaxone (ett antibiotikum) rekommenderas inte nar det ges
intravenost (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvénder detta likemedel.

3. Hur du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi

Doseringen ér individuell och beror av patientens alder, kroppsvikt och sjukdomstillstand.

Ringer-acetat Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska. Ringer-acetat
Fresenius Kabi ges som dropp i en ven (intravends infusion).

Om du ges for stor méngd Ringer-acetat Fresenius Kabi
Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvétska kommer ges till dig av sjukvardspersonal, dirfor ar det

mte troligt att du kommer f& for mycket likemedel. Tala med din lidkare eller sjukskoterska om du fér
symtom pé dverdos sadsom:
- Utspéand hud, 6dem (svullnad) eller olika storningar i dina blodvarden.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du far ndgot symtom pa svar
anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (allergichock) som t. ex. svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarigheter att svilja, nidsselutslag och andningssvarigheter. (Séllsynta biverkningar, kan paverka upp
till 1 av1 000 anvidndare.)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

- overvitskning (for mycket vitska i kroppen)

- hjartsvikt hos patienter som sedan tidigare har en hjirtsjukdom

- lungddem (vétskeansamling i lungorna)

- feber, infektion vid injektionsstillet; lokal smérta/reaktion; irritation, inflammation och/eller
blockering av en ven; vivnadsskada (pa grund av oavsiktlig administrering av produkten utanfor
venen).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

- overkénslighetsreaktioner, allergiska reaktioner

- konjunktivit (6goninfektion)

- snabb eller langsam hjértrytm

- rinit

- ndsselutslag pa hela kroppen eller delar av kroppen vilket innebér hudutslag, hudrodnad eller
klada

- tryckkénsla i brostet, brostsmérta.



Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- onormala elektrolyt (salt)-nivaer i blodet

- kramper.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

- hypervolemi (onormalt stor médngd blod i kroppen)

- huvudvirk, illamiende, kramper, somnlik dvala (letargi), krdkningar. Detta kan orsakas av for
laga halter natrium i blodet. Nér blodets natriumnivaer blir mycket laga tréinger vétska in i
hjdrncellerna vilket gor att de sviller. Detta ger ett okat tryck i skallen och orsakar
hyponatremisk encefalopati.

- laga natriumnivéer i blodet (hyponatremi)

- svullnad av hjirnan vilket kan ge hjarnskador.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ringer-acetat Fresenius Kabi ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For forvaringsanvisningar efter Oppnandet, se avsnittet for Hilso- och sjukvardspersonal.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten/kartongen. Utgadngsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om 16sningen inte dr klar och farglos eller om infusionspasen &r skadad.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar:

1 ml innehaller 1 000 ml innehaller
Natriumklorid 5,9 mg 5900 mg
Natriumacetattrihydrat 4,1 mg 4100 mg
Kaliumklorid 0,3 mg 300 mg
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Kalciumkloriddihydrat 0,295 mg 295 mg

Magnesiumkloridhexahydrat 0,2 mg 200 mg

- Motsvarande elektrolytinnehdll &r:

1 000 ml innehéaller

Cr ca 4 000 mg 112 mmol
Na" 2990 mg 131 mmol
CH;COOQO (acetat) 1 770 mg 30 mmol
K" 156 mg 4 mmol
Ca™ 80 mg 2 mmol
Mg~ 24 mg 1 mmol

- Ovriga innehallsimnen &r: vatten for injektionsvitskor, koncentrerad saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Infusionsvétska, 16sning.

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

Polypropenpase (Freeflex): 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala

Tillverkare
Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norge
Fresenius Kabi France, Louviers, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 17.6.2020.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Dosering
Vid behandling av hypovolemi dr dosen beroende pa graden av hypovolemi och patientens alimidnna

tillstand. Cirka 75 % av given volym Ringer-acetat Fresenius Kabi omfordelas till det extracellulira
utrymmet, vilket lAmnar 25 % som effektiv blodvolymerséttning.

Dosen vid dehydrering (vitskeforlust) beror av en kombination av patientens normala dagliga
vatskebehov (beror huvudsakligen pa kroppsstorlek), uppskattad vitskeforlust samt volymen och
elektrolytinnehéllet for pagaende patologiska forluster.

Administreringssétt
Intravends anvandning,

Vid bade hypovolemi och dehydrering ska infusionshastigheten genom kontinuerlig fysiologisk
kontroll av behandlingens effekt. Infusionshastigheten ska titreras sé att tillricklig behandlingseffekt
uppnas med minsta mojliga volym. Kliniska behandlingsriktlinjer for sirskilda tillstind ska foljas.
Infusionshastigheten ska ocksé anpassas till patientens allméntillstind och risken for biverkningar (se
Produktresumén). Infusionshastigheten ska inormala fall inte 6verstiga 500 ml per timme for vuxna.

Allminna rad

Viitskebalans, elektrolyter och syra-basbalansen i serum ska kontrolleras fére och under administrering
av lakemedlet.
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For pediatriska patienter ska doseringen och infusionshastigheten faststéllas genom att konsultera
lakare med erfarenhet av intravenos vétsketerapitill barn.

Endast elektrolytkoncentrat med dokumenterad kompatibilitet far tillsdttas. Alla tillsatser ska goras
aseptiskt.

Infusionspasar dr endast till for engangsbruk.

Av mikrobiologiska skil ska produkten anvéndas omedelbart efter beredning. Om infusionsvitskan
inte anvinds omedelbart efter beredning &r lagringstid och forvaringsforhdllanden fram till anvindning
forbrukarens ansvar. Forvaringstiden ska inte dverskrida 24 timmar vid 2—8°C, savida inte tillsatserna

har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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