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1. LAGEMIDLETS NAVN
Ringerfundin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1000 ml Ringerfundin infusionsvaske, oplesning indeholder:
Natriumchlorid 6,80 g
Kaliumchlorid 0,30 g
Magnesiumchloridhexahydrat 0,20 g
Calciumchloriddihydrat 0,37 ¢
Natriumacetattrihydrat 327 ¢
L-ZAblesyre 0,67 g
Elektrolytindhold: mmol/l
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Calcium 2,5
Chlorid 127,0
Acetat 24,0
Malat 5,0

Hjazlpestoffer, som behandleren skal vaere opmaerksom pé:

1000 ml Ringerfundin infusionsvaske, oplesning indeholder 0,2 mg natriumhydroxid
(0,115 g natrium).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaeske, oplosning.
Klar, farveles vandig oplesning uden synlige partikler.

pH: 5,1 -5,9
Teoretisk osmolaritet: 309 mosm/1
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4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Substitution af ekstracellulert vaesketab ved isotonisk dehydrering associeret med manifest
eller truende acidose.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Dosering

Voksne, ®ldre, teenagere og bern:
Dosis er afhangig af patientens alder, vegt, kliniske og biologiske tilstande samt anden
samtidig behandling.

Anbefalet dosis:

Den anbefalede dosis er:

- til voksne, @®ldre og teenagere: 500 ml - 3 liter/24 timer, svarende til 1-6 mmol
natrium/kg/24 timer og 0,03-0,17 mmol kalium/kg/24 timer.

- til spedbern, smébern og bern: 20-100 ml/kg/24 timer, svarende til 3-14 mmol
natrium/kg/24 timer og 0,08-0,40 mmol kalium/kg/24 timer.

Indgivelseshastighed:
Den maksimale indgivelseshastighed athanger af patientens behov for tilforsel af vaeske
og elektrolytter samt patientens veagt, kliniske tilstand og biologiske status.

Til paediatriske patienter er indgivelseshastigheden i gennemsnit 5 ml/kg/time, men
mengden varierer med alderen: 6-8 ml/kg/time til spadbern op til ca. 2 ar, som endnu ikke
kan ga, 4-6 ml/kg/time til smabern op til ca. 2 ar, som kan ga, og 2-4 ml/kg/time til bern i
alderen ca. 2—11 ar.

Peediatrisk population
Ringerfundins sikkerhed og virkning hos nyfedte spaedbern (i alderen under 28 dage) er
ikke klarlagt.

Administration

Kun til intravenes infusion.
Ringerfundin kan infunderes i perifere vener (se pkt.3 for pH og teoretisk osmolaritet)

Ved administration som hurtig infusion under tryk, skal al luft fjernes fra plastbeholder/-
pose og infusionssat for infusion, da der ellers er risiko for dannelse af luftembolier under
infusion.

Vaskebalance, plasmaelektrolytter og pH skal monitoreres under administrationen.
Ringerfundin kan indgives, lige sa l&nge der er indikation for vesketilforsel.
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4.3 Kontraindikationer

Ringerfundin md ikke anvendes 1 felgende situationer:
- Hypervolemi

- Alvorlig kongestiv hjertesvigt

- Nyresvigt med oliguri eller anuri

- Alvorligt generaliseret sdem

- Hyperkalizmi

- Hyperkalcemi

-  Metabolisk alkalose

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Infusion af store portioner skal foretages under sarlig monitorering hos patienter med let
til moderat hjerte- eller lungesvigt (for mere alvorlige tilstande se pkt. 4.3).

Oplesninger, som indeholder natriumchlorid, ber indgives med forsigtighed til patienter

med

- let til moderat hjerteinsufficiens, perifert edem, lungeodem eller ekstracelluler
overhydrering (for mere alvorlige tilstande se pkt. 4.3).

- hypernatrieemi, hyperchlorami, hypertonisk dehydrering, hypertension, nedsat
nyrefunktion, manifest eller truende eklampsi, aldosteronisme, eller i forbindelse med
andre tilstande eller behandlinger (f.eks. kortikosteroider/steroider) associeret med na-
triumretention (se ogsa pkt. 4.5).

Oplesninger, som indeholder kaliumsalte, ber indgives med forsigtighed til patienter med
hjertesygdom eller tilstande, der predisponerer for hyperkalieemi, f.eks. nyre- eller biny-
reinsufficiens, akut dehydrering eller udbredt vevsbeskadigelse, som forekommer ved
svere forbrendinger.

Pa grund af indholdet af calcium:

- ber man vare opmerksom pa at undga ekstravasation under intravengs indgift,

- ber oplesningen gives med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion eller ved
sygdomme associeret med forhgjede D-vitamin koncentrationer, f.eks. sarcoidose,

- ma oplesningen ikke indgives via samme infusionssat, ved samtidig blodtransfusion.

Oplesninger med indehold af metaboliserbare anioner ber indgives med forsigtighed til
patienter med nedsat andedraetsfunktion.

Monitorering af serumelektrolytter, veeskebalance og pH er pakravet.

Ved lengerevarende parenteral behandling skal patienten have en passende form for erna-
ring.

Dette legemiddel indeholder 145 mmol natrium pr. 1000 ml. Patienter pa
natriumkontrolleret diat, skal tage hensyn hertil.
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4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ringerfundin indeholder natrium, kalium, calcium og magnesium i samme koncentrationer
som i plasma. Nar Ringerfundin indgives i overensstemmelse med de anbefalede indikati-
oner og kontraindikationer, oges plasmakoncentrationen af de nevnte elektrolytter derfor
ikke. Hvis plasmakoncentrationen af nogle af disse elektrolytter af en eller anden grund
skulle stige, ber folgende interaktioner overvejes:

Natriumrelateret:
Kortikosteroider/steroider og carbenoxolon kan vare associeret med natrium- og vandre-
tention (med edem og hypertension).

Kaliumrelateret:

- Suxamethonium

- Kaliumbesparende diuretika (amilorid, spironolacton, triamteren, hver for sig eller i
kombination)

- Tacrolimus, cyclosporin
kan ege plasmakoncentrationen af kalium og medfere potentielt fatal hyperkaliemi,
iser ved nyresvigt, som gger den hyperkaliemiske effekt.

Calciumrelateret:
Virkningerne af digitalisglycosider (digitalis cardiotonika) kan potenseres ved hyperkalcae-

miske tilstande og medfore alvorlig eller fatal hjertearytmi.

D-vitamin kan inducere hyperkalcaemi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Der er ingen data vedrerende anvendelse af Ringerfundin til gravide eller ammende kvin-
der. Der forventes ikke at vare nogen risiko ved brug til de angivne indikationer, under
forudsatning af at veeske-, elektrolyt- og syre-basebalancer kontrolleres omhyggeligt (se
pkt. 5.3).

Ringerfundin ber anvendes med forsigtighed ved svangerskabsforgiftning.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke maerkning.

Ringerfundin pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Tegn pa overdosering kan forekomme, se pkt. 4.9.

Definition af termer for de anvendte hyppigheder i dette punkt:

Sjeelden: > 1/10.000 til < 1/1.000
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
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Immunsystemet
Ikke kendt: Der er lejlighedsvis beskrevet overfolsomhedsreaktioner, karakteriseret ved
urticaria, efter intravenes indgift af magnesiumsalte.

Mave-tarm-kanalen
Selvom oral indtagelse af magnesiumsalte stimulerer peristaltikken, er paralytisk ileus
sjeeldent beskrevet efter intravengs infusion af magnesiumsulfat.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Bivirkninger kan vare knyttet til den anvendte indgivelsesteknik og omfatter feberreak-
tion, infektion pa injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, irritation af venen,
venetrombose eller phlebitis, som kan brede sig fra injektionsstedet, samt ekstravasation.

Bivirkninger kan skyldes de leegemidler, som tils@ttes oplesningen. Additivets egenskaber
er bestemmende for sandsynligheden for eventuelle andre bivirkninger.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9 Overdosering

Overdosering eller for hurtig indgift kan medfere vand- og natriumoverfyldning med risiko
for adem, iser ved ufuldstaendig renal natriumudskillelse. I dette tilfaelde kan ekstra renal
dialyse blive noadvendig.

Overbehandling med kalium kan fore til udvikling af hyperkalieemi, iser hos patienter med
nedsat nyrefunktion. Symptomerne omfatter parestesi i ekstremiteter, muskelsvaghed, pa-
ralyse, hjertearytmier, hjerteblok, hjertestop samt mental konfusion. Behandling af hyper-
kalieemi bestar af indgift af calcium, insulin (med glucose), natriumhydrogencarbonat, ion-
bytning eller dialyse.

For stor parenteral indgift af magnesiumsalte forer til udvikling af hypermagnesemi. Vig-
tige tegn herpa er tab af dybe senereflekser og respirationsdepression, begge pa grund af
neuromuskuler blokade. Andre symptomer pa hypermagnesami kan omfatte kvalme, op-
kastning, radmen af huden, terst, hypotension pa grund af perifer vasodilatation, slavhed,
konfusion, muskelsvaghed, bradykardi, koma samt hjertestop.

Overbehandling med kloridsalte kan medfere tab af hydrogencarbonat, med oget surheds-
grad til folge.

Overbehandling med forbindelser som acetat og malat, der metaboliseres til hydrogencar-
bonat anion, kan medfere metabolisk alkalose, is@r hos patienter med nedsat nyrefunktion.
Symptomerne kan omfatte &ndret sindstilstand, treethed, kortdndethed, muskelsvaghed.og
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uregelmassig hjerterytme. Patienter med samtidig hypokalcaemi kan udvikle gget muskel-
tonus, trekninger og tetani. Behandling af metabolisk alkalose associeret med forhgjet hy-
drogencarbonat bestar hovedsageligt af passende korrektion af veeske- og elektrolytba-
lance.

Overbehandling med calciumsalte kan medfere hyperkalcaemi. Symptomerne pé hyperkal-
cemi kan omfatte anoreksi, kvalme, opkastning, obstipation, abdominalsmerter, muskel-
svaghed, psykiske forstyrrelser, polydipsi, polyuri, nephrocalcinose, nyresten, og 1 svere
tilfeelde, hjertearytmi og koma. For hurtig intravengs injektion af calciumsalte kan ogsa
fore til mange af symptomerne pa hyperkalcemi og desuden en kridtagtig smag, hedeture
og perifer vasodilatation. En let asymptomatisk hyperkalcaemi vil sedvanligvis svinde ved
ophor af administrationen af calcium og andre kontribuerende leegemidler, f.eks. D-vita-
min. Ved sver hyperkalcaemi kreves gjeblikkelig behandling (f.eks. loop-diuretika, haemo-
dialyse, calcitonin, bifosfonater, trinatriumacetat).

Hvis overdosering er knyttet til leegemidler tilsat den indgivne oplesning, vil tegn og
symptomer pa overinfusion vere relateret til det anvendte additiv. Ved utilsigtet overinfu-
sion bar behandlingen afbrydes, og patienten observeres for specifikke tegn og symptomer
relateret til det indgivne legemiddel. Relevant symptomatisk og understottende behandling
bor iverksattes efter behov.

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk gruppe: oplesninger med virkning pé elektrolytbalancen, elektrolytter
ATC-kode: BOSBBO1

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Ringerfundin er en isotonisk elektrolytoplesning, hvor elektrolytkoncentrationerne er
tilpasset elektrolytkoncentrationerne i plasma. Det anvendes til korrektion af ekstracellu-
leert vaesketab (dvs. forholdsmessigt tab af vand og elektrolytter). Meningen med tilforsel
af oplesningen er at genoprette og vedligeholde normale osmotiske forhold i det ekstra-
cellulere og intracellulere rum.

Sammensatningen er en afbalanceret kombination af anionerne chlorid, acetat og malat,
som modvirker metabolisk acidose.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Absorption
Da indholdsstofferne 1 Ringerfundin indgives intravengst, er biotilgengeligheden af disse
100%.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Distribution og elimination

Natrium og chlorid fordeles is@r 1 det ekstracellulere rum, mens kalium, magnesium og
calcium forst og fremmest distribueres intracellulert. Natrium, kalium, magnesium og
chlorid udskilles primert via nyrerne, men sma mangder tabes ogsa via hud og tarmkanal.
Calcium udskilles i nasten lige store mangder via urin og endogen tarmsekretion.

Under infusion af acetat og malat stiger plasmakoncentrationerne af disse og nar tilsynela-
dende et steady state. Efter infusionens afslutning falder acetat- og malatkoncentrationerne
hurtigt. Under infusion stiger acetat- og malatudskillelsen i urin. Omsatningen af disse io-
ner 1 kroppen sker dog sé hurtigt, at der kun findes en lille fraktion i urinen.

Praekliniske sikkerhedsdata studier

Der er ikke udfoert praekliniske undersogelser med Ringerfundin. Der er ingen data af rele-
vans for den ordinerende leege ud over de data, som allerede er inkluderet andre steder i
produktresuméet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid (til pH-justering)

Uforligeligheder
Der er risiko for udfeldning, hvis legemidlet blandes med leegemidler, som indeholder
carbonater, phosphater, sulphater eller tartrater.

Opbevaringstid

Opbevaringstid i salgspakning

Glasflasker og polyethylen plastflasker: 3 ér.
Plastposer: 2 ar.

Opbevaringstid efter anbrud

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke straks
anvendes, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og opbevaringsbetingelser efter anbrud
og indtil ibrugtagning. Opbevaringstiden ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C,
med mindre rekonstitution/tilblanding er foregaet under kontrollerede og validerede asepti-
ske forhold.

Serlige opbevaringsforhold

Glasflasker og polyethylen plastflasker: M4 ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.
Plastposer: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Ma ikke opbevares i koleskab
eller nedfryses.

Emballage
Infusionsvaesken er emballeret i:
— type II glasflasker med propper af butylgummi, indeholdende 250 ml, 500 ml og
1000 ml, tilgeengelige 1 pakninger af 1 eller 10 flasker (250 ml og 500 ml) eller 1
eller 6 flasker (1000 ml);

14154400 _7.doc Side 7 af 8

Document No.: SmPC-0085-DK-MRP-da - Version: 4.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-003402 Print Date: 2023-08-15 23:47 (CET)



— polyethylen plastflasker indeholdende 250 ml, 500 ml eller 1000 ml, tilgeengelige i
pakninger af 1 eller 10 flasker;

— plastposer med beskyttende yderposer. Primarposen bestér af 3-lags plastlaminat
med et indre lag af polypropylen og et ydre lag af polyamid. Poserne indeholder
250 ml, 500 ml og 1000 ml og er tilgeengelige i pakninger af 1 eller 20 poser (250
ml og 500 ml) eller 1 eller 10 poser (1000 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for instruktion og anden handtering

Kun til intravenes anvendelse.

Kun til engangsbrug.

Tilslut ikke delvist anvendte beholdere. Ubrugt oplesning ber kasseres.

Ma ikke anvendes hvis beholderen eller lukket er beskadiget. Kun klare oplesninger, som
er fri for partikler, ber anvendes.

Oplesningen administreres med sterilt udstyr under anvendelse af aseptisk teknik. Udstyret
primes med oplesningen for at forebygge, at der kommer luft i systemet.

Ved brug af plastposer mé beskyttelsesposen forst fjernes umiddelbart inden brug.

Yderligere oplysninger, se pkt. 4.2.
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