VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ringerfundin infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestettd sisdltdd:

Natriumkloridia 6,80 g
Kaliumkloridia 0,30 g
Magnesiumkloridiheksahydraattia 0,20 g
Kalsiumklorididihydraattia 0,37 g
Natriumasetaattitrihydraattia 327 ¢
Omenahappoa 0,67 g
Elektrolyyttisisdlto: mmol/l
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Kalsium 2,5
Kloridi 127,0
Asetaatti 24,0
Malaatti 5,0

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
1000 ml Ringerfundin infuusionestetti siséltdd 0,2 g natriumhydroksidia (0,115 g natriumia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos
Kirkas, vériton vesiliuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

pH: 5,1-5,9
Teoreettinen osmolaarisuus: 309 mOsm/1

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Menetetyn solunulkoisen nesteen korvaaminen isotonisessa dehydraatiossa, asidoosin yhteydessé tai sen
uhatessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, idkkadt potilaat, nuoret ja lapset:
Annos riippuu potilaan iésté, painosta, kliinisestd ja biologisesta tilasta ja muusta samanaikaisesta hoidosta.

Suositeltu annos:
Suositeltu annos on:

Document No.: SmPC-0085-FI-MRP-fi - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-005351 Print Date: 2023-08-16 23:49 (CET)



- aikuisille, idkkaille potilaille ja nuorille: 500 ml — 3000 ml/24 tuntia, joka vastaa 1 — 6 mmol
natriumia/kg/24 tuntia ja 0,03 — 0,17 mmol kaliumia/kg/24 tuntia.

- vastasyntyneille, leikki-ikdisille ja lapsille: 20 ml — 100 ml/kg/24 tuntia, joka vastaa 3 — 14 mmol
natriumia/kg/24 tuntia ja 0,08 — 0,40 mmol kaliumia/kg/24 tuntia.

Antonopeus:
Infuusion enimmaéisnopeus riippuu potilaan neste- ja elektrolyyttitarpeesta, painosta, kliinisest tilasta ja
biologisesta statuksesta.

Lapsille keskiméérdinen infuusionopeus on 5 ml/kg/tunti, mutta nopeus vaihtelee lapsen idn mukaan: 6 —
8 ml/kg/tunti vastasyntyneille, 4 — 6 ml/kg/tunti leikki-ikdisille ja 2 — 4 ml/kg/tunti lapsille.

Huomioi:

- vastasyntyneet ja leikki-ikdiset: iké vaihtelee valilld 28 pdivaa — 23 kuukautta (leikki-ik&iselld
tarkoitetaan pientd lasta, joka jo osaa kévelld)

- lapset: 2 — 11 -vuotiaat.

Pediatriset potilaat

Ringerfundin valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 28 pdivin ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa

Annetaan ainoastaan laskimonsisédisend infuusiona.
Ringerfundin-livosta voidaan antaa perifeeriseen laskimoon (katso kohta 3, pH ja teoreettinen
osmolaarisuus).

Jos liuosta annetaan nopeana paineinfuusiona, ilma pitéa poistaa muovipakkauksesta ja infuusiolaitteesta
ennen infuusion aloittamista, jotta voidaan vélttdd mahdollinen infuusionaikainen ilmaembolia.

Nestetasapainoa, plasman elektrolyyttipitoisuutta ja pH:ta pitd4 seurata infuusion aikana.
Ringerfundinia voidaan annostella niin kauan kuin se on nestetasapainon kannalta tarpeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ringerfundinia ei saa kayttia:

- hypervolemiassa

- vakavassa kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa

- munuaisten vajaatoiminnassa, johon liittyy oliguria tai anuria
- vakavassa yleistyneessd 6deemassa

- hyperkalemiassa

- hyperkalsemiassa

- metabolisessa alkaloosissa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jos infuusionestettd annostellaan suuria médrid lievdi tai keskivaikeaa syddmen tai keuhkojen vajaatoimintaa
sairastavalle, on potilaan tilaa seurattava tarkoin (jos syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta on vakava, katso
kohta 4.3).

Natriumkloridia siséltidvid liuoksia pitdd annostella varoen potilaille, joilla on

- lieva tai keskivaikea syddmen vajaatoiminta, perifeerinen 6deema, keuhkoddeema tai ekstrasellulaarinen
ylinesteytystila (vakavammissa tapauksissa katso kohta 4.3)

- hypernatremia, hyperkloremia, hypertoninen dehydraatio, hypertensio, munuaisten vajaatoiminta,
eklampsia tai sen riski, aldosteronismi tai muu sairaus tai lddkitys (esim. kortikoidit/steroidit), joka
aiheuttaa natriumin kertymisté (katso myo6s kohta 4.5).

Kaliumia siséltdvid liuoksia pitdd annostella varoen potilaille, joilla on sydinsairaus tai tila, joka altistaa
hyperkalemialle, kuten munuaisten tai liséimunuaisen vajaatoiminta, akuutti dehydraatio tai vakavien
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palovammojen yhteydessi esiintyvé laaja-alainen kudosvaurio.

Valmiste siséltdd kalsiumia ja sen vuoksi

- laskimonsisdisen infuusion aikana pitdd noudattaa huolellisuutta ekstravasaation vilttdmiseksi

- infuusionestetti tulee antaa varoen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille seké potilaille, joilla
on sairaus, johon liittyy kohonnut D-vitamiinin pitoisuus, kuten sarkoidoosi

- infuusionestettd ei saa annostella samalla infuusiolaitteella veren kanssa.

Metaboloituvia anioneja siséltidvia liuoksia pitdéd antaa varoen potilaille, joilla on hengitysvaikeuksia.
Seerumin elektrolyyttien, nestetasapainon ja pH:n seuranta on aiheellista.

Potilaalle on annettava hénelle soveltuvaa ravintoliuosta, jos parenteraalinen hoito on pitkdaikaista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 145 mmol natriumia 1000 ml:ssa. Tdémé on otettava huomioon potilailla, joilla
on ruokavalion natriumrajoitus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ringerfundin-infuusioneste sisdltd natriumia, kaliumia, kalsiumia ja magnesiumia vastaavan méérén, kuin
plasma. Tamén vuoksi Ringerfundinin anto ei lisd4 edelld mainittujen elektrolyyttien pitoisuutta plasmassa,
jos hyviksytyt kiyttoaiheet ja vasta-aiheet on otettu huomioon. Jos elektrolyyttien pitoisuudet nousevat
jostain muusta syysti, pitdd seuraavat yhteisvaikutukset ottaa huomioon.

Natriumiin liittyvét:
Kortikoidit/steroidit ja karbenoksoleeni voivat aiheuttaa natriumin ja veden kertymisti (joka aiheuttaa
turvotusta ja verenpaineen nousua).

Kaliumiin liittyvét:

- suksametoni

- kaliumia sdéstavit diureetit (amiloridi, spironolaktoni ja triamtereeni joko yksindén tai
yhdistelmévalmisteen osana)

- takrolimuusi, siklosporiini

voivat nostaa kaliumin pitoisuutta plasmassa, joka voi johtaa jopa fataaliin hyperkalemiaan, varsinkin, jos

potilaalla on hyperkalemian vaikutusta lisddvd munuaisten vajaatoiminta.

Kalsiumiin liittyvét:

Digitaalisglykosidien vaikutus voi voimistua, jos potilaalla on hyperkalsemia. Tdmé voi johtaa jopa fataaliin
syddmen rytmih&irioon.

D-vitamiini voi aiheuttaa hyperkalsemiaa.

4.6 Raskaus ja imetys

Ringerfundinin kéytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoja. Kun valmistetta kiytetdan
hyviksyttyihin kdyttdaiheisiin, riskejd ei ole odotettavissa, kun neste-, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa
seurataan huolellisesti (katso kohta 5.3).

Ringerfundinia tulee kiyttidd varoen raskausmyrkytyksessa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ringerfundinilla ei ole vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kéyttdd koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Yliannostusoireita voi esiintyd, ks. kohta 4.9.

Téassd kohdassa kéytetty yleisyysluokitus:
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Harvinainen: > 1/10 000, < 1/1 000
Tuntematon: koska saatavissa ole tieto ei riitd arviointiin

Immuunijdrjestelmd
Tuntematon: Magnesiumsuolojen laskimonsisdisen annon jélkeen on toisinaan raportoitu
yliherkkyysreaktioita, jonka oireena on esiintynyt urtikariaa.

Ruoansulatuselimisto
Vaikka suun kautta annettavat magnesiumsuolat stimuloivat peristaltiikkaa, paralyyttistd suolentukkeumaa
on raportoitu harvoin magnesiumsulfaatin laskimonsisdisen annon jélkeen.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Antotapaan liittyvid haittavaikutuksia, kuten kuume, tulehdus, kipu tai reaktio injektiokohdassa, verisuonen
arsytys, laskimotromboosi tai injektiokohdasta alkava tai ekstravasaation aiheuttama flebiitti, voi esiinty4.
Haittavaikutukset voivat my0s johtua liuokseen mahdollisesti lisdtystd ldékeaineesta, jolloin
haittavaikutuksen todennékdisyys riippuu siitd, mité ladkeainetta liuvokseen on lisétty.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Yliannostus tai liian suuri infuusionopeus voivat johtaa veden ja natriumin kertymiseen elimistd6n, jonka
seurauksena voi esiintyd turvotusta, erityisesti jos natriumin eritys munuaisten kautta on heikentynyt.
Tiéllaisessa tapauksessa dialyysi voi olla tarpeen.

Kaliumin yliannostus voi johtaa hyperkalemiaan, erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. Hyperkalemian oireita ovat parestesiat raajoissa, lihasheikkous, paralyysi, syddmen rytmi- tai
johtumishdiri6t, syddmen pysdhdys ja sekavuus. Hyperkalemian hoitona annetaan kalsiumia, insuliinia (ja
glukoosia) ja natriumbikarbonaattia, suoritetaan ioninvaihto (hartsi) tai dialyysi.

Magnesiumsuolojen parenteraalinen yliannostus johtaa hypermagnesemiaan, jonka merkkeja ovat
neuromuskulaarisesta salpauksesta johtuvat syvien jiannerefleksien katoaminen ja hengityslama. Muita
hypermagnesemian oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, ihon punoitus, jano, perifeerisestd vasodilataatiosta
johtuva hypotensio, uneliaisuus, sekavuus, lihasheikkous, syddmen hidaslyontisyys, kooma ja
syddmenpyséhdys.

Kloridisuolojen yliannostus voi aiheuttaa bikarbonaattien katoa ja siten happamuuden lisddntymista.

Tiettyjen yhdisteiden, kuten asetaatin ja malaatin, yliannostus voi johtaa metaboliseen alkaloosiin, erityisesti
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, silld malatti ja asetaatti muodostavat metaboloituessaan
bikarbonaattianioneja. Oireina voi esiintyd mielialan muutoksia, visymystd, hengenahdistusta,
lihasheikkoutta ja epdsddnnollisid syddamenlyonteja. Potilaille, joilla on lisdksi hypokalsemia, voi esiintyd
lihasten liikajénnitystéd, nykimisté ja kouristelua. Metabolisen alkaloosin, johon liittyy
bikarbonaattipitoisuuden nousu, hoidoksi soveltuu asianmukainen neste- ja elektrolyyttitasapainon
palauttaminen.

Kalsiumsuolojen yliannostus voi johtaa hyperkalsemiaan. Hyperkalsemian oireita ovat ruokahaluttomgus;
pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, lihasheikkous, psyykkiset héiriét, jano, polyuria,
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nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja vakavissa tapauksissa syddmen rytmihéiriot ja kooma. Kalsiumsuolojén
anto liian suurella infuusionopeudella voi my6s johtaa moniin hyperkalsemian oireisiin, kuten kalkin makuun
suussa, kuumiin aaltoihin ja perifeeriseen vasodilataatioon. Lievén oireettoman hyperkalsemian hoidoksi
riittdd kalsiumin ja muiden sen imeytymiseen vaikuttavien aineiden, kuten D-vitamiinin annon
keskeyttiminen. Vakava hyperkalsemia vaatii kiireellistd hoitoa (kuten loop-diureettien anto, hemodialyysi,
kalsitoniinin, bisfosfonaattien ja trinatriumedetaatin anto).

Jos yliannostus liittyy Ringerfundin-infuusionesteeseen liséttyyn lddkeaineeseen, yliannostuksen oireet
riippuvat lisdtystd aineesta. Vahingossa annetun yliannostuksen yhteydessd infuusion anto on keskeytettiava
ja potilasta on tarkkailtava lisdtyn lddkeaineen mahdollisesti aiheuttamien yliannostuksen oireiden varalta.
Tarvittaessa tulee antaa oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, elektrolyytit
ATC-koodi: BOSBBO1

Tama lagkevalmiste on isotoninen elektrolyyttiliuos, jonka elektrolyyttipitoisuudet on mukautettu
vastaamaan seerumin elektrolyyttipitoisuuksia. Valmistetta kidytetdan menetetyn solunulkoisen nesteen
korvaamiseksi (eli menetetyn veden ja elektrolyyttien korvaamiseksi niiden oikeassa suhteessa). Talla
infuusionesteelld pyritddn palauttamaan ja ylldpitiméén elimiston normaalia osmoottista tilannetta seka
solunulkoisessa ettd -sisdisessa tilassa.

Anionisisélloltdédn liuos on tasapainotettu seos kloridia, asetaattia ja malaattia, mikd ehkdisee metabolista
asidoosia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska Ringerfundin annetaan laskimonsiséisesti, on sen sisidltdmien aineiden biologinen hyviksikdytettivyys
100 %.

Jakautuminen ja biotransformaatio

Natrium ja kloridi jakaantuvat pddosin solunulkoiseen tilaan; kalium, magnesium ja kalsium puolestaan
solunsisdiseen tilaan. Natrium, kalium, magnesium ja kloridi erittyvit pddosin munuaisten kautta, mutta
pienid miérid erittyy myos ihon ja suoliston kautta. Kalsium erittyy lahes yhtd suurina méérind virtsaan ja
endogeenisen suolistoerityksen kautta.

Infuusion aikana asetaatti- ja malaattipitoisuudet plasmassa nousevat ja ndyttavit saavuttavan vakaan tilan.
Kun infuusio lopetetaan, asetaatti- ja malaattipitoisuudet 1dhtevit nopeaan laskuun. Infuusion aikana
asetaatin ja malaatin erittyminen virtsaan lisddntyy. Ndiden aineiden metabolia elimistén kudoksissa on
kuitenkin niin nopea, ettd vain pienet murto-osat erittyvét virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisii tutkimuksia ei ole tehty Ringerfundin-valmisteella. Kaikki lddkkeen méédradjan kannalta
oleellinen tieto on esitetty tdmin valmisteyhteenvedon muissa kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kiytettidvi vesi
Natriumhydroksidi (pH:n sd4t66n).
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Karbonaatteja, fosfaatteja, sulfaatteja tai tartraatteja siséltavit valmisteet voivat aiheuttaa saostuman, jos niitd
sekoitetaan Ringerfundin-valmisteeseen.

6.3 Kestoaika

Kestoaika myyntipakkauksissa:
Lasipullo ja polyeteenimuovipullo: 3 vuotta.
Muovipussi: 2 vuotta.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jdlkeen:

Valmiste tulee kayttad valittomasti avaamisen jidlkeen mikrobiologiselta kannalta. Jos valmistetta ei kiyteta
vilittomasti, ennen kayttod tapahtuva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla. Sdilytysaika ei saisi
ylittdd 24 tuntia 2 — 8 °C, ellei valmiiksisaattaminen/sekoittaminen (jne.) ole tapahtunut valvotuissa
validoiduissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Lasipullot ja polyeteenimuovipullot: Ald siilytd kylméssi. Ei saa jasty.
Muovipussit: Siilyti alle 25 °C. Ali siilytd kylmissi. Ei saa jadtyi.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Infuusioneste on pakattu

- 250 ml, 500 ml tai 1000 ml sisdltaviin tyypin II lasipulloihin, joissa on butyylikumikorkki; saatavana 1 tai
10 pullon pakkauksissa (250 ml ja 500 ml) tai 1 tai 6 pullon pakkauksissa (1000 ml)

- 250 ml, 500 ml tai 1000 ml sisdltdviin polyeteenimuovipulloihin; saatavana 1 tai 10 pullon pakkauksissa
- muovipusseihin, jotka on pakattu suojapusseihin. Muovipussi koostuu kolmikerroksisesta
muovilaminaatista, jossa sisin kerros on polypropeenii ja uloin kerros polyamidia. 250 ml, 500 ml tai

1000 ml siséltévit pussit ovat saatavana 1 tai 20 pussin pakkauksissa (250 ml ja 500 ml) tai 1 tai 10 pussin
pakkauksissa (1000 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole myynnissé.
6.6  Erityiset varotoimet hiivittiimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Vain laskimoon.

Vain kertakayttoon.

Al kdytd osittain kiytettyjd pakkauksia uudelleen.

Kayttdaméaton liuos on hévitettdva.

Al4 kiytd, jos pakkaus tai sen sulkija on vahingoittunut. Kéyti vain, jos liuos on kirkas eikd sisill4 hiukkasia.

Liuosta saa annostella vain steriililld infuusiolaitteella aseptista tekniikkaa kéyttéden. Infuusiolaitteisto pitdd
tayttdd liuoksella ennen infuusion aloittamista, jotta estetddn ilman padsy verenkiertoon.

Muovipusseja kiytettidessd on suojapussi poistettava vasta juuri ennen infuusion aloittamista.

Lisétiedot, katso kohta 4.2.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Document No.: SmPC-0085-FI-MRP-fi - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-005351 Print Date: 2023-08-16 23:49 (CET)



8. MYYNTILUVAN NUMERO

20052

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 20.4.2005
Viimeisimmain uudistamisen padivamadri: 12.2.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.3.2018
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