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PRODUKTRESUMÉ

for

Ringer-lactat "Fresenius Kabi", infusionsvæske, opløsning

0. 
D.SP.NR

3635

1.
LÆGEMIDDELFORM

Ringer-lactat “Fresenius Kabi”.

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Natriumchlorid 6 mg/ml, calciumchloriddihydrat 0,2 mg/ml, kaliumchlorid 0,3 mg/ml, 

natriumlactat 3,1 mg/ml.


Elektrolytindhold pr. 1000 ml:

Na+ 

2,99 g
130 mmol


K+

156 mg
4 mmol


Ca2+

60 mg
1,5 mmol



Cl÷

3,86 g
109 mmol


Lactat÷
2,49 g
28 mmol


pH: 6


Osmolalitet: ca. 260 mOsm/kg vand


Opløsningen er isotonisk, steril og pyrogen-fri

3.
LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 
Terapeutiske indikationer


Elektrolytopløsning til intravenøs væsketerapi.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Individuelt. Gives intravenøst, normalt ikke over 500 ml/time til voksne.


Ved blod-og væsketab med sikker hypovolæmi kan initial væsketilførsel ske betydelig hurtigere.

Det kan være nødvendigt at monitorere væskebalancen, serumelektrolytter og syre-base-balancen før og under administration, navnlig hvad angår serumnatrium hos patienter med forhøjet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som samtidig får vasopressinagonister på grund af risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 

Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt ved brug af produkter med lavere natriumkoncentration end natriumkoncentrationen i serum.  

Infusionshastigheden og -mængden afhænger af alder, vægt og klinisk tilstand (f.eks. forbrændinger, kirurgi, hovedskade eller infektioner), og samtidig behandling bør bestemmes af en læge med erfaring i pædiatrisk intravenøs væskebehandling (se pkt. 4.4. og 4.8). 

4.3
Kontraindikationer

Hæmmet lactatmetabolisme som følge af f.eks. leversvigt.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Infusion af store mængder skal ske med specifik monitorering af patienter med hjerte- eller lungesvigt og af patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (herunder SIADH) som følge af risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi (se nedenfor). 

Hyponatriæmi 

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrændinger og sygdomme i centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatriæmi ved infusion af hypotone væsker. 

Akut hyponatriæmi kan føre til akut hyponatriæmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for svær, irreversibel og livstruende hjerneskade. 

Børn, kvinder i den fødedygtige alder og patienter med nedsat hjernecompliance (f.eks. meningitis, intrakraniel blødning, cerebral kontusion og hjerneødem) er i særlig risiko for de svære og livstruende komplikationer, fordi disse patienter er særligt sårbare over for virkningerne af hævelser i hjernen forårsaget af akut hyponatriæmi.

Skal anvendes med forsigtighed til patienter med ødemer, natriumretention, svær hjerteinsufficiens eller med alvorlig nyreinsufficiens i kombination med væskerestriktion eller oliguri/anuri af anden årsag.

Der er risiko for metabolisk alkalose ved infusion af større kvanta.

Det er uhensigtsmæssigt at anvende lactatholdige infusionsvæsker ved metabolisk acidose, hvor plasma-lactat i forvejen er forhøjet.

Bør ikke gives samtidig med blod via samme infusionssæt på grund af risiko for pseudoagglutination.

Monitorering af serum-kalium anbefales, hvis Ringer-lactat indgives hurtigt og i større mængder. 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Lægemidler, der medfører en øget vasopressineffekt. 

Nedenstående lægemidler øger vasopressineffekten, hvilket fører til nedsat elektrolytfri vandafgivelse fra nyrerne og kan øge risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi efter en uhensigtsmæssigt balanceret behandling med intravenøse væsker (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.8). 

· Lægemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

· Lægemidler, der forstærker virkningen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, NSAID, cyclophosphamid 

· Vasopressinanaloger omfatter: Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin 

· Andre lægemidler, der øger risikoen for hyponatriæmi, omfatter også vanddrivende midler generelt og antiepileptika såsom oxcarbazepin. 

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Ringer-lactat “Fresenius Kabi” kan anvendes til gravide.

På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Ringer-lactat ”Fresenius Kabi” administreres med særlig forsigtighed til gravide kvinder med fødselsveer, navnlig når det gælder serumnatrium, og hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 

Amning:

Ringer-lactat “Fresenius Kabi” kan anvendes i ammeperioden.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.
Ringer-lactat “Fresenius Kabi” påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

	Metabolisme og ernæring  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Natriumretention (ved hjerte- eller nyreinsufficiens). Hyperkloridæmi (ved hurtig infusion, særligt hos patienter med nedsat nyrefunktion). Hospitalserhvervet hyponatriæmi*.



	Nervesystemet

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Akut hyponatriæmisk encephalopati* 



	Vaskulære sygdomme   

Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Tromboflebit.




*Hospitalserhvervet hyponatriæmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatriæmisk encephalopati, hvis hyppighed ikke er kendt (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.5).

4.9
Overdosering

Hvis der gives store mængder natriumchlorid til patienter med hjerteinsufficiens, alvorlig nyreinsufficiens, ødemer eller natriumretention er der en øget risiko for at forværre patientens tilstand.

Overdosering kan medføre metabolisk alkalose, især hos patienter med nedsat nyrefunktion.

4.10
Udlevering


B.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

B 05 BB 01 - Elektrolytter, opløsninger med virkning på elektrolytbalancen.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ringer-lactat “Fresenius Kabi” har ingen farmakodynamiske egenskaber bortset fra at opretholde eller genoprette den normale væske- og elektrolytbalance.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Ringer-lactat “Fresenius-Kabi” har samme grundlæggende farmakokinetiske egenskaber som elektrolytter tilført med normal kost.


Lactat metaboliseres i leveren til hydrogencarbonat, som modvirker metabolisk acidose. Metabolismen er langsom sammenlignet med acetats. Omdannelsen til hydrogencarbonat varer 1-2 timer. Bufferkapaciteten er ikke tilstrækkelig til at korrigere en eksisterende metabolisk acidose. 

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Skønnes irrelevant.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer
Saltsyre

Vand til injektionsvæsker
6.2
Uforligeligheder


Ringer-lactat “Fresenius Kabi” indeholder calciumioner og må derfor ikke blandes med citratblod eller med blodprodukter som erythrocytkoncentrat, leucocytfattigt blod eller kryoprecipitat.


Tilsætning af lægemidler bør undgås pga. opløsningens bufferegenskaber.


Elektrolytkoncentrater hvor forligelighed er dokumenteret kan tilsættes.



Uforligelighed: Hydrogencarbonat, sulfat samt fosfat.

Bør ikke gives samtidig med blodprodukter i samme infusionssæt på grund af risiko for pseudoagglutination.

6.3
Opbevaringstid


3 år.


6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Freeflex (Polypropylenbaseret infusionspose)


Pakningsstørrelser:

1000 ml.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ringer-lactat “Fresenius Kabi” må kun tilsættes elektrolytkoncentrater, 
hvor forligelighed er dokumenteret.

Tilsætning skal foregå aseptisk.

Infusionsvæsken skal anvendes indenfor 24 timer efter tilberedning, for at undgå mikrobiel kontaminering.

Restindhold i en anbrudt pose skal kasseres.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Repræsentant

Fresenius Kabi

filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300  København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

06756

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

25. april 1978

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
20. december 2018
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