Indlegsseddel: Information til brugeren
Ringer-acetat Fresenius Kabi infusionsvaske, oplesning

natriumchlorid, natriumacetattrihydrat, kaliumchlorid,
calciumchloriddihydrat, magnesiumchloridhexahydrat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Ringer-acetat Fresenius Kabi
3. Sadan fir du Ringer-acetat Fresenius Kabi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ringer-acetat Fresenius Kabi indeholder elektrolytter (salte) (natriumchlorid, natriumacetattrihydrat,
kaliumchlorid, calciumchloriddihydrat og magnesiumchloridhexahydrat). Ringer-acetat Fresenius
Kabi anvendes til behandling af vaeskemangel og elektrolytubalance. Vaskemangel og/eller
elektrolytubalance kan forekomme ved for eksempel operation, skader eller forbrendinger. Ringer-
acetat Fresenius Kabi kan ogsé anvendes som en kortvarig behandling af nedsat blodvolumen.

2. Det skal du vide, for du fir Ringer-acetat Fresenius Kabi

Brug ikke Ringer-acetat Fresenius Kabi:

- hvis du er allergisk over for natriumchlorid, natriumacetattrihydrat, kaliumchlorid,
calciumchloriddihydrat, magnesiumchloridhexahydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel (angivet i afsnit 6).

- til for tidligt fedte spaedbern og nyfedte (mindre end 28 dage gamle): Dit barn m4 ikke fa et
antibiotikum, kaldet ceftriaxon, som et drop i en vene samtidig med denne medicin.

- hvis du har for meget vaske omkring kroppens celler (ekstracelluleer hyperhydrering).

- hvis du har et sterre blodvolumen end normalt (hypervolami).

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen eller sundhedspersonalet, for du far Ringer-acetat Fresenius Kabi, hvis
- du lider af smerter eller infektioner.
- du har hjerte- eller lungesvigt, uregelmessig hjerterytme, for hejt blodtryk eller
vaeskeophobninger (havelser).
- du har en leversygdom.
- du har nyresvigt.
- duer gravid, og du har haft krampeanfald relateret til svangerskabsforgiftning.
- du har en tilstand, hvor produktionen af steroidhormoner er reduceret.
- din veskemangel startede hurtigt, eller du har alvorlige forbraendinger.
- du har en sygdom, som er forbundet med forhgjede D-vitamin-koncentrationer.
- du har en tilstand, som kan medfere hgje niveauer af vasopressin (et hormon, der regulerer
vaesken 1 din krop) sasom:
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en pludselig og alvorlig sygdom eller skade

du er blevet opereret for nylig

hjernesygdom

du har taget visse former for medicin (se afsnittet Brug af anden medicin sammen med

Ringer-acetat Fresenius Kabi)

Dette kan gge risikoen for lave niveauer af natrium i dit blod og kan fere til hovedpine,

kvalme, krampeanfald, sevnlignende slgvhedstilstand, opkastning og havelser i hjernen.

Hevelser i hjernen gger risikoen for ded og hjerneskade. Folgende patienter har sterre risiko

for haevelser i hjernen:

e Born

e Kuvinder i den fodedygtige alder

e Patienter, som har problemer med vaskeniveauet i hjernen f.eks. pa grund af meningitis,
hjernebladning eller hjerneskade

- du har myasthenia gravis (en sygdom, der medferer svaghed i skeletmusklerne).

- du har faet blod (se afsnittet Brug af anden medicin sammen med Ringer-acetat Fresenius
Kabi).

- du har metabolisk eller respiratorisk acidose (en tilstand, hvor sure stoffer ophober sig i
kroppen).

- duer behandlet med et antibiotikum kaldet ceftriaxon, mé det ikke blandes eller gives
samtidig med calciumholdige oplesninger, som gives til dig gennem et drop i en vene. Din
leege ved dette og vil ikke give dig dem samtidig, heller ikke gennem forskellige
infusionsslanger eller pa forskellige infusionssteder.

o Til patienter &ldre end 28 dage kan lagen imidlertid give calcium og ceftriaxon
sekventielt, den ene efter den anden, hvis der anvendes infusionsslanger til forskellige
infusionssteder, eller hvis infusionsslangerne udskiftes eller skylles grundigt med
fysiologisk saltoplesning imellem infusionerne for at undga udfaeldning. Hvis du eller
dit barn lider af lavt blodvolumen, vil leegen undga at give calcium og ceftriaxon efter
hinanden.

Brug af anden medicin sammen med Ringer-acetat Fresenius Kabi
Fortzel det altid til legen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

- Det er serlig vigtigt, at du forteller din leege, hvis du tager medicin, som pévirker hormonet
vasopressin. Disse kan inkludere:

- Medicin mod sukkersyge (chlorpropamid)

- Medicin mod forhgjet kolesterol (clofibrat)

- Anti-epileptisk medicin (carbamazepin)

- Produkter, der ligner amfetamin

- Nogle leegemidler mod kreeft (vincristin, ifosfamid, cyclophosphamid)

- Selektive serotoningenoptagelseshaemmere (anvendes til behandling af depression)

- Antipsykotika

- Opioider til lindring af alvorlige smerter

- Medicin mod smerter og/eller beteendelse (ogsé kendt som NSAID’er)

- Medicin, som efterligner eller forsteerker virkningerne af vasopressin sisom
desmopressin (anvendes til behandling af eget torst og vandladning), terlipressin
(anvendes til behandling af bledning i spisereret) og oxytocin (anvendes til at
igangsette fodsel)

- Andre leegemidler, der gger risikoen for et for lavt indhold af natrium i blodet
(hyponatrieemi) herunder vanddrivende laegemidler (diuretika) generelt og leegemidler
mod epilepsi sdsom oxcarbazepin

- Blod ma ikke indgives i det samme infusionssat som Ringer-acetat Fresenius Kabi pa grund
af en mulig risiko for, at blodet sterkner (koagulation).

- Suxamethonium (muskelafslappende) og kalium samtidig med Ringer-acetat Fresenius Kabi
kan resultere i signifikant hejere kaliummangder i blodet.

- Effekten af muskelafslappende midler (sdésom suxamethonium og vecuronium) kan blive
foraget af Ringer-acetat Fresenius Kabi.



- Lagemidler, som kan forarsage nedsat udskillelse af kalium eller natrium. Eksempler pa
sadanne leegemidler er:

- Kortikosteroider/steroider (anvendes til behandling af f.eks astma og gigtsygdomme)

- Kaliumbesparende leegemidler (vanddrivende midler, der anvendes ved f.eks.
hjertesvigt)

- ACE-hzmmere (anvendes til behandling af for hejt blodtryk og hjertesvigt)

- Tacrolimus (anvendes efter organtransplantation eller til behandling af atopisk eksem)

- Ciclosporin (anvendes efter organtransplantation eller til behandling af leddegigt,
psoriasis eller nyresygdomme)

- Digitalisglykosider (anvendes til behandling af hjertesvigt og uregelmassig hjerterytme).
Effekten kan blive foreget af Ringer-acetat Fresenius Kabi, og dermed eges risikoen for
toksiske virkninger.

- Laegemidler sdsom salicylater (smertestillende eller anvendes til forebyggelse af blodpropper)
og litium (anvendes til behandling af bipolar lidelse). Effekten af disse l&egemidler kan blive
nedsat af Ringer-acetat Fresenius Kabi, der eger udskillelsen af disse.

- Lagemidler som f.eks. ephedrin (i hostemedicin), pseudoephedrin (anvendes til behandling af
allergi) og amfetamin. Virkningen af disse leegemidler kan blive foreget af Ringer-acetat
Fresenius Kabi, der nedsetter udskillelsen af disse.

- Samtidig brug af ceftriaxon (et antibiotikum), nér det gives ind i blodbanen, er ikke anbefalet
(se afsnit Advarsler og forsigtighedsregler).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

3. Séadan far du Ringer-acetat Fresenius Kabi
Doseringen er individuel og er afhangig af patientens alder, vaegt og kliniske tilstand.

Ringer-acetat Fresenius Kabi vil blive givet til dig af en lage eller sygeplejerske. Ringer-acetat
Fresenius Kabi gives som et drop ind i en vene (intravengs infusion).

Hyvis du har fiet for meget Ringer-acetat Fresenius Kabi
Ringer-acetat Fresenius Kabi vil blive indgivet af sundhedspersonalet, og det er derfor usandsynligt, at
du vil fa en sterre dosis, end du skulle. Fortel din laege eller sygeplejerske, hvis du far symptomer pa
en overdosering sasom:

- Udspandt hud, haevelser eller forskellige forstyrrelser i dine blodverdier.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel straks din lzege eller sygeplejerske, hvis du far nogle symptomer pé en alvorlig
anafylaktisk/anafylaktoid reaktion som f.eks. havelse af ansigt, tunge eller svalg, synkebesveer,
naeldefeber og andedraetsbesver (sjelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Overhydrering (for meget vaeske i din krop)
e Hjertesvigt hos patienter med allerede eksisterende hjertesygdom
e Ophobning af vaeske i lungerne (lungegdem)
e Feber, infektion pé injektionsstedet, lokal smerte/reaktion, irritation, beteendelse og/eller
blokering af vene, vavsskader (som skyldes utilsigtet indgivelse af produktet uden for venen)

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Overfelsomhedsreaktioner, allergiske reaktioner
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Jjenbetaendelse

Hurtig eller langsom hjerterytme

Snue

Lokal eller generel naldefeber herunder hududslet, redme af huden eller klge
Folelse af trykken i brystet, brystsmerter

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
e Unormale elektrolytniveauer i blodet
e Krampeanfald

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende
data)

e Unormalt stort blodvolumen (hypervolemi)

e Hovedpine, kvalme, krampeanfald, sevnlignende slgvhedstilstand, opkastning. Dette kan
skyldes et lavt niveau af natrium i blodet. Nar natriumniveauet i blodet bliver meget lavt, kan
vand treenge ind 1 hjernecellerne og fa dem til at have. Dette resulterer i et oget tryk i hjernen
og forarsager hyponatriemisk encefalopati.

e Lave niveauer af natrium i blodet (hyponatrizemi)

e Hevelse i hjernen, som kan medfere hjerneskade

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Dette legemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Se afsnittet beregnet til sundhedspersonale vedr. opbevaringsbetingelser efter forste bning.
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten/pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplesningen ikke er klar og farveles, eller hvis beholderen er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ringer-acetat Fresenius Kabi indeholder:

- Aktive stoffer:
1 ml indeholder 1000 ml indeholder

Natriumchlorid 5,9 mg 5900 mg
Natriumacetattrihydrat 4,1 mg 4100 mg
Kaliumchlorid 0,3 mg 300 mg
Calciumchloriddihydrat 0,295 mg 295 mg
Magnesiumchloridhexahydrat 0,2 mg 200 mg

De tilsvarende elektrolytvaerdier er:

1000 ml indeholder

Cl ca. 4000 mg 112 mmol
Na* 2990 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

- Ovrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveske, koncentreret saltsyre (til pH-justering).

Udseende og pakningsstoerrelser

Klar, farvelgs, isotonisk, steril og pyrogenfii oplesning med pH ca. 6 og osmolalitet ca. 270 mOsm/kg

vand.
Polypropylen infusionspose (Freeflex):

10 x 1000 ml

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreesentant:

Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kebenhavn S

Fremstiller:

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norge

Fresenius Kabi France, Louviers, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2024.
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Nedenstiende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Dosering
I behandling af hypovolami er dosis atheengig af graden af hypovoleemi og patientens generelle

tilstand. Ca. 75% af et givent volumen af Ringer-acetat Fresenius Kabi er redistribueret til det
ekstracellulaere rum, hvorved 25% udger effektiv blodvolumen erstatning.

Den nedvendige dosis ved dehydrering er athaengig af en kombination af patientens normale daglige
behov (primert athaengig af kropssterrelse), estimeret omfang af det eksisterende underskud og
volumenet og elektrolytindholdet af det igangverende patologiske tab.

Administration
Intravengs administration.

Ved bade hypovolemi og dehydrering ber infusionshastigheden styres af kontinuerlig fysiologisk
monitorering af behandlingens effekt. Infusionshastigheden ber titreres for at opna en tilstraekkelig
behandlingseffekt med lavest mulige volumen. Kliniske behandlingsvejledninger til specifikke
tilstande ber folges. Infusionshastigheden ber ogsa justeres i forhold til patientens generelle tilstand og
i forhold til risikoen for bivirkninger (se produktresumé afsnit 4.4). Infusionshastigheden ber
almindeligvis ikke overstige 500 ml pr. time til voksne.

Generelle rad
Vaskebalance, serumelektrolytter og syre-basebalance skal monitoreres for og under
administrationen.

Til padiatriske patienter ber dosis og infusionshastighed bestemmes af den rddgivende leege med
erfaring 1 paediatrisk intravengs veasketerapi.

Kun elektrolytkoncentrater med dokumenteret forligelighed mé tilseettes. Alle tilsetninger ber
foretages aseptisk.

Infusionsposer er kun til engangsbrug.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme efter tilberedelse.
Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pd brugerens eget ansvar og ma ikke overstige
24 timer ved 2°C til 8°C, med mindre tilsetningen er udfert under kontrollerede og validerede

aseptiske betingelser.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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