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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS/FACHINFORMATION

Fresenius Kabi

Ringer-Lactat-Lésung
Infusionslésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ringer-Lactat-L6sung Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Natriumchlorid 6,00 g

Natrium-(S)-lactat-Lésung 6,34 g
£ 3,17 g Natrium-(S)-lactat

Kaliumchlorid 040 g
Calciumchlorid-Dihydrat 027 g

Na* 131 mmol/l

K* 5,36 mmol/I

Ca*™* 1,84 mmol/I

Ccr 112 mmol/l

Lactat™ 283 mmol/l

pH-Wert 50-70
Titrationsaciditat 0,5-2,0 mmol NaOH/I

theor. Osmolaritat 278 mosm/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Flussigkeitsersatz bei ausgeglichenem Sau-
ren-Basen-Haushalt und bei leichter Azido-
se. Primarer Volumenersatz bei Noffallsitua-
tionen. Zur prae-, intra- und postoperativen
Aufrechterhaltung der Flissigkeitsbilanz. Re-
hydratation des Interstitiums nach kolloida-
lem Volumenersatz.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Maximale Tagesdosis

40ml/kg KG und Tag, entsprechend
524 mmol Natrium pro kg Koérpergewicht
und 0,21 mmol Kalium pro kg Kérpergewicht
und Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
3 ml/kg KG und Stunde

Kinder

Der Flussigkeitsbedarf variiert mit dem klini-
schen Zustand und dem Alter.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Dosis variiert stark mit dem
Alter und dem Zustand des Patienten. In der
Regel sollte eine Flussigkeitszufuhr von
40ml/kg KG und Tag (entsprechend
524 mmol Natrium und 0,21 mmol Kalium
pro kg KG und Tag) nicht Uberschritten
werden. Ein eventueller Zusatzbedarf an
Flissigkeit oder Kalium sollte individuell er-
ganzt werden.

Infusionsgeschwindigkeit
Sauglinge (29 Tage bis 12 Monate):
6—-8ml/kg KG und Stunde
Kleinkinder (2. bis 6. Lebensjahr):
4-6ml/kg KG und Stunde

Schulkinder (7. bis 12. Lebensjahr):
2—4ml/kg KG und Stunde

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung
Zur periphervenosen Infusion.
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4.3 Gegenanzeigen

Ringer-Lactat-L6sung darf nicht angewendet
werden bei
— Hyperhydratationszustanden

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ringer-Lactat-Lésung soll nur mit Vorsicht

angewendet werden bei:

— Hyperkalidmie oder Hyperkaliamienei-
gung (insbesondere bei Niereninsuffi-
zienz)

— Hyperchloramie

— Hypernatridamie

— Erkrankungen, die eine restriktive Natri-
umzufuhr gebieten

— Lactatacidose

— schweren Lebererkrankungen (wegen
Natriumzufuhr und eingeschranktem Lac-
tat-Metabolismus)

Bei akutem extrazellularen FlUssigkeits-
oder Blutverlust sollte die Gabe von Rin-
ger-Lactat-Lésung ggdf. durch kolloidale Vo-
lumenersatzmittel und — bei Unterschreitung
von Transfusionstriggern — Blutzubereitun-
gen erganzt werden.

Kontrolle des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Zur Anwendung von Ringer-Lactat-Losung
bei Schwangeren und stillenden Mdttern
liegen keine adaquaten Daten vor.

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken, sofern
der Elektrolyt- und Flussigkeitshaushalt
Uberwacht wird und dieser sich innerhalb
des physiologischen Bereichs befindet.

Bei Eklampsie sollte der Nutzen der Be-
handlung gegen das Risiko abgewogen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Ringer-Lactat-Losung hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von
10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10Behandelte von
10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind
keine Nebenwirkungen zu erwarten, die

durch das Arzneimittel selbst ausgeldst wer-
den. Mogliche Nebenwirkungen sind be-
dingt durch die periphervendse Infusion.
Wie bei allen periphervends infundierten
Substanzen kann es zu folgenden Neben-
wirkungen kommen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

— lokale Hautreaktionen (Rotung, Hama-
tom, Entziindung, Blutung)

— Schmerzen an der Applikationsstelle

Die Haufigkeiten dieser Nebenwirkungen
sind nicht bekannt.

Die Meldung des Verdachts von Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von gro-
Ber Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine konti-
nuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Uberwasse-
rung und Stérungen des Salzhaushaltes
kommen.

Therapie

Bei versehentlicher Uberdosierung von Rin-
ger-Lactat-Losung ist die Flussigkeitszufuhr
zu unterbrechen und eine beschleunigte
renale Elimination einzuleiten. Die Stérungen
sind durch entsprechende negative Bilan-
zierung zu korrigieren. Bei auftretender Olig-
urie oder Anurie kann Flissigkeitsentzug
durch hypertone Hamo- oder Peritonealdia-
lyse notwendig werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Stan-
dardinfusionslésungen, Vollelektrolytldsun-
gen

ATC-Code: BO5BBO1

Ringer-Lactat-Lésung ist eine in ihren wich-
tigsten Kationen der Plasmazusammenset-
zung angepasste, isotone Elektrolytlésung,
die zur Korrektur von Stérungen des Flus-
sigkeits- und Elektrolythaushaltes angewen-
det wird. Die Zufuhr von Elektrolyten dient
der Wiederherstellung bzw. Erhaltung nor-
maler osmotischer Verhaltnisse im Extra-
und Intrazellularraum. Lactat wird oxidiert
und wirkt in der Bilanz alkalisierend. Auf
Grund des Anteils an metabolisierbaren
Anionen besteht eine zusatzliche Partialindi-
kation bei Tendenzen zur acidotischen
Stoffwechsellage. Bei der Zufuhr von Rin-
ger-Lactat-Losung kommt es zundchst zur
Auffillung des Interstitiums, welches ca.
/s des Extrazellularraumes ausmacht. Nur
ca. /s des zugefuhrten Volumens verbleibt
intravasal. Die Losung ist damit nur kurzfristig
hamodynamisch wirksam.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Bioverfugbarkeit der Ringer-Lactat-L6-
sung ist 100 %o.

Verteilung

Die Verteilung der Elektrolyte wird entspre-
chend der intra- und extrazellularen Konzen-
trationen der einzelnen lonen reguliert.

Elimination

Die Elimination der Elektrolyte ist vom indi-
viduellen Bedarf, der metabolischen Situa-
tion und auch von der Nierenfunktion des
Patienten abhangig.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Mit der Ringer-Lactat-L6sung wurden keine
praklinischen Studien durchgefihrt. In der
empfohlenen Dosierung ist fur die Ringer-
Lactat-Losung jedoch keine Toxizitat zu er-
warten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flr Injektionszwecke
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Salzsaure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitdten

Beim Mischen von Ringer-Lactat-Lésung mit
phosphat- oder carbonathaltigen Ldsungen
kdnnen Ausfallungen auftreten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Glasflasche 5 Jahre
Polyethylenflasche 5 Jahre
Polyolefinbeutel (freeflex ©)

mit Umfolie 3 Jahre
Polypropylenflasche 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt unmittelbar nach dem Zusatz von Ad-
ditiven verwendet werden. Falls dieses nicht
sofort verabreicht wird, dbernimmt der An-
wender die Verantwortung fur die Lage-
rungsdauer und die Lagerungsbedingungen
bis zur Anwendung. Normalerweise sollte
das Gemisch nicht langer als 24 Stunden
bei 4-8°C gelagert werden, es sei denn,
die Mischung erfolgte unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen.

Chemische und physikalische Stabilitatsda-
ten sind fur eine Reihe von Mischungen, die
bis zu 7 Tage lang bei 4 °C gelagert wurden,
vom Zulassungsinhaber auf Anfrage erhalt-
lich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Glasflaschen zu 500 ml, 1000 mi
Packungen mit 5x 500ml, 10x 500 ml,
6x 1000 ml

Polyethylenflaschen zu 100 ml, 250 ml,
500 ml, 1000 ml

Packungen mit 10x 100 ml, 40x 100 ml,
10x 250ml, 20x 250ml, 30x 250 ml,

10x 500 ml, 20 x 500 ml, 10x 1000 ml

Polyolefinbeutel (freeflex ®) mit Umfolie zu
500 ml, 1000 ml

Packungen mit 15x 500 ml, 20 x 500 ml,
8x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Polypropylenflaschen zu 100ml, 250 ml,
500 ml, 1000 ml

Packungen mit 10x 100ml, 40x 100 ml,
10x 250ml, 20x 250ml, 30x 250 ml,

10x 500 ml, 20 x 500 ml, 10x 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur verwenden, wenn die Infusionslésung
klar und das Behaltnis unbeschadigt ist.
Unmittelbar nach dem Offnen des Behaltnis-
ses verwenden.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Lésung
ist zu verwerfen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Tel.: 06172/686-8200

Fax.: 06172/686-8239

. ZULASSUNGSNUMMER

6150917.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
28. Dezember 2005

STAND DER INFORMATION
Juli 2013

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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