FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ringer-acetat Fresenius Kabi

infusionsvatska, 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ringer-acetat Fresenius Kabi ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi
3. Hur du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ringer-acetat Fresenius Kabi ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ringer-acetat Fresenius Kabi ar och vad det anvénds for

Ringer-acetat Fresenius Kabi innehaller elektrolyter (salter) (natriumklorid, natriumacetattrihydrat,
kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat). Ringer-acetat Fresenius Kabi anvands for
att behandla vatskeférlust och elektrolyt (salt)-obalans. Vatskeforlust och/eller elektrolytobalans kan
forekomma vid bl. a operation, skada eller brannskador. Ringer-acetat Fresenius Kabi kan ocksd anvandas
som korttidsbehandling vid minskad blodvolym.

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

Anvand inte Ringer-acetat Fresenius Kabi

om du ar allergisk mot natriumklorid, natriumacetattrihydrat, kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
hos for tidigt fédda spadbarn och nyfédda spadbarn (< 28 dagars alder): Ditt barn kommer inte att fa
ceftriaxon (ett sorts antibiotikum) som dropp i ett blodkarl samtidigt som detta Iakemedel.

om du har fér mycket vatska i omraden runt kroppens celler (extracellular hyperhydrering).

om du har en stérre blodmangd an normalt i kroppen (hypervolemi).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Ringer-acetat Fresenius Kabi om:

du har smarta eller infektion
du har hjart- och lungsvikt, hjartrubbningar, hégt blodtryck eller svullnad
du har en leversjukdom
du har nedsatt njurfunktion
du ar gravid och har haft kramper som férknippas med graviditetsférgiftning
din produktion av steroidhormoner ar nedsatt
din vatskeforlust uppstod plétsligt eller du har svara brannskador
du har en sjukdom som férknippas med forhodja halter av vitamin D
du lider av ett tillstand som kan ge héga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar vatskan i
din kropp, som till exempel:
- plétslig och allvarlig sjukdom eller skada
du har nyligen genomgatt operation
hjarnsjukdom
= du tar sarskilda mediciner (se avsnitt Andra lakemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi).
Detta kan Oka risken for 1dga halter av natrium i ditt blod och kan leda till huvudvark,
illamaende, kramper, hagloshet (letargi), krakningar och svullnad av hjarnan. Hjarnsvulinad
okar risken for déd och hjarnskada. Manniskor som I6per hogre risk att fa hjarnsvullnad ar:
- barn
= kvinnor i fertil alder
= manniskor som har problem med sina vatskenivaer i hjarnan till exempel p.g.a.
hjarnhinneinflammation, hjarnblddning eller hjarnskada.

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

du far blodtransfusion (se avsnitt Andra lakemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi)

du har metabolisk eller respiratorisk acidos (ett tillstand dar sura amnen ansamlas i kroppen).

du behandlas med ett sarskilt antibiotikum som kallas ceftriaxon, da den inte ska blandas eller ges
samtidigt med kalciuminnehallande I6sningar som ges till dig som dropp i en ven. Lakaren vet om
detta och kommer inte att ge dig dem tillsammans, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstallen.

- Hos patienter aldre an 28 dagar kan dock lakaren ge kalcium och ceftriaxon efter varandra om
infusionsslangar pa olika infusionsstallen anvands, eller om infusionsslangarna byts ut, eller
spolas noggrant med fysiologisk koksaltlésning mellan infusionerna fér att undvika
partikelbildning (utfallning). Om du eller ditt barn har l1ag blodvolym kommer I&karen undvika
att ge kalcium och ceftriaxon efter varandra.

Andra lakemedel och Ringer-acetat Fresenius Kabi

Tala om for Iakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du tar lakemedel som paverkar hormonet
vasopressin. Dessa kan vara:
- diabeteslakemedel (klorpropamid)
- kolesterollakemedel (klofibrat)
- epilepsilakemedel (karbamazepin)
- amfetaminliknande lakemedel
vissa cancerlakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)
selektiva serotoninaterupptagshdmmare (anvands for att behandla depression)
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lakemedel mot psykos

opioider for svar smarta

lakemedel mot smarta och/eller inflammation (kallas aven NSAIDs)

lakemedel som liknar eller forstarker effekten av vasopressin som t.ex. desmopressin
(anvands for att behandla dkad torst och urinering), terlipressin (anvands for att behandla
blédningar frdn matstrupen) och oxytocin (anvands for att satta igang férlossningar)

andra ldkemedel som dkar risken for hyponatremi vilket aven omfattar diuretika (urindrivande
medel) i allmanhet och epilepsildkemedel som t. ex. oxkarbazepin.

Blod ska inte ges genom samma infusionsset som Ringer-acetat Fresenius Kabi pa grund av risken
for majlig koagulation
Suxameton (muskelavslappnande medel) och kalium som ges samtidigt med Ringer-acetat Fresenius
Kabi kan ge markbart héga kaliummangder i blodet.
Effekten av muskelavslappnande medel (sasom suxameton och vekuron) kan forstarkas av
Ringer-acetat Fresenius Kabi.
Lakemedel som kan gora sa att kalium och natrium stannar kvar i kroppen. Exempel pa sadana
lakemedel ar:

- kortikosteroider/steroider (anvands for att till exempel behandla astma och reumatologiska
sjukdomar)
kaliumsparande medel (urindrivande medel som anvands vid till exempel hjartsvikt)
- ACE-hammare (anvands for att behandla hdgt blodtryck och hjartsvikt)
takrolimus (anvands efter organtransplantationer eller for att behandla atopiskt eksem)
ciklosporin (anvéands efter organtransplantationer eller fér att behandla ledgangsreumatism,
psoriasis eller njursjukdomar).
Digitalisglykosider (anvands for att behandla hjartsvikt och hjartrytmrubbningar, effekten kan
férstarkas av Ringer-acetat Fresenius Kabi och 6ka risken for biverkningar.
Lakemedel sasom salicylater (smartstillande eller anvéands for att forebygga blodpropp) och litium
(anvands for att behandla bipolar sjukdom), effekten kan minska eftersom Ringer-acetat Fresenius
Kabi 6kar dessa lakemedels utséndring.
Lakemedel som till exempel efedrin (finns i hostmediciner), pseudoefedrin (anvands vid allergi) och
amfetamin, effekten kan 6ka eftersom Ringer-acetat Fresenius Kabi minskar dessa lakemedels
utséndring.
Samtidig anvandning med ceftriaxon (ett antibiotikum) rekommenderas inte nar det ges intravendst
(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet, amning och fertilitet

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

3. Hur du ges Ringer-acetat Fresenius Kabi

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

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

Om du ges for stor mangd Ringer-acetat Fresenius Kabi
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Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvatska kommer ges till dig av sjukvardspersonal, darfor ar det inte
troligt att du kommer fa for mycket ldkemedel. Tala med din lakare eller sjukskoterska om du far symtom
pa dverdos sasom:

Utspand hud, 6dem (svullnad) eller olika stérningar i dina blodvarden.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om fér din lakare eller sjukskéterska om du far nagot symtom pa svar
anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (allergichock) som t. ex. svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter. (Sallsynta biverkningar, kan paverka upp till 1
av 1 000 anvandare.)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

dvervatskning (for mycket vatska i kroppen)

hjartsvikt hos patienter som sedan tidigare har en hjartsjukdom

lungédem (vatskeansamling i lungorna)

feber, infektion vid injektionsstallet, lokal smarta/reaktion, irritation, inflammation och/eller
blockering av en ven, vavnadsskada (pa grund av oavsiktlig administrering av produkten utanfor
venen).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

overkanslighetsreaktioner, allergiska reaktioner

konjunktivit (dgoninfektion)

snabb eller Iangsam hjartrytm

rinit

nasselutslag pa hela kroppen eller delar av kroppen vilket innebar hudutslag, hudrodnad eller klada
tryckkansla i brostet, bréstsmarta.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

onormala elektrolyt (salt)-nivaer i blodet
kramper.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

hypervolemi (onormalt stor mangd blod i kroppen)

huvudvark, illamaende, kramper, sémnlik dvala (letargi), krakningar. Detta kan orsakas av for 1dga
halter natrium i blodet. Nar blodets natriumnivaer blir mycket Idga tranger vatska in i hjarncellerna
vilket gor att de svaller. Detta ger ett 6kat tryck i skallen och orsakar hyponatremisk encefalopati.

ldga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)

svullnad av hjarnan vilket kan ge hjarnskador.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ringer-acetat Fresenius Kabi ska férvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

For forvaringsanvisningar efter dppnandet, se avsnittet for Halso- och sjukvardspersonal.

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om Idsningen inte &r klar och farglés eller om infusionspasen ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

1 ml innehdller

1 000 ml innehaller

Natriumklorid 5,9 mg 5900 mg
Natriumacetattrihydrat 4,1 mg 4100 mg
Kaliumklorid 0,3mg 300 mg
Kalciumkloriddihydrat 0,295 mg 295 mg
Magnesiumkloridhexahydrat 0,2 mg 200 mg
Motsvarande elektrolytinnehall ar:
1 000 ml innehaller

cr ca 4 000 mg 112 mmol
Na™® 2990 mg 131 mmol
CH3COO' (acetat) 1770 mg 30 mmol
K+ 156 mg 4 mmol
ca’t 80 mg 2 mmol
Mgt 24 mg 1 mmol

Ovriga innehallsamnen &r: vatten fér injektionsvatskor, koncentrerad saltsyra (fér pH-justering).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglés, isoton, steril och pyrogenfri l6sning 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.
Plastbehallare (Pharmaflex): 4 x 2000 ml, 2 x 5000 ml.
Plastbehdllare, Excel: 9 x 1000 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala
Tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering

Vid behandling av hypovolemi ar dosen beroende pa graden av hypovolemi och patientens allmanna
tillstand. Cirka 75 % av given volym Ringer-acetat Fresenius Kabi omférdelas till det extracellulara
utrymmet, vilket Iamnar 25 % som effektiv blodvolymersattning.

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

Administreringssatt
Intravends anvandning.

Vid bade hypovolemi och dehydrering ska infusionshastigheten anpassas genom kontinuerlig fysiologisk
kontroll av behandlingens effekt. Infusionshastigheten ska titreras sa att tillracklig behandlingseffekt
uppnas med minsta majliga volym. Kliniska behandlingsriktlinjer for sarskilda tillstand ska foljas.
Infusionshastigheten ska ocksa anpassas till patientens allmantillstand och risken for biverkningar (se
Produktresumén). Infusionshastigheten ska i normala fall inte dverstiga 500 ml per timme for vuxna.

Allm&nna rad
Vatskebalans, elektrolyter och syra-basbalansen i serum ska kontrolleras fore och under administrering av

lakemedlet.

For pediatriska patienter ska doseringen och infusionshastigheten faststallas genom att konsultera lakare
med erfarenhet av intravends vatsketerapi till barn.
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Endast elektrolytkoncentrat med dokumenterad kompatibilitet far tillsattas. Alla tillsatser ska géras
aseptiskt.

Infusionspasar ar endast till for engangsbruk.

Av mikrobiologiska skal ska produkten anvandas omedelbart efter beredning. Om infusionsvatskan inte
anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och férvaringsférhallanden fram till anvandning
forbrukarens ansvar. Férvaringstiden ska inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatserna har

gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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