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Ringerfundin infuusioneste, liuos

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny |adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny Iadkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Ringerfundin on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitdsinun on tiedettdva, ennen kuin saat Ringerfundin-infuusionestetta
3. Miten Ringerfundin-infuusionestettd kaytetdadn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ringerfundin-infuusionesteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Mitd Ringerfundin on ja mihin sitd kdytetdaan

Ringerfundin on laskimoon annettava infuusioneste, liuos.
Ringerfundin-infuusionestettd kdytetddn korjaamaan verenkierron
nestevajetta. Sitd voidaan kdyttdd sellaisten tilojen yhteydessa, joissa
veresi saattaa muuttua tai on muuttunut hieman happamaksi.

2. Mit3 sinun on tiedettivi, ennen kuin saat
Ringerfundin-infuusionestetta

Ala kaytd Ringerfundin-infuusionestetta

- jos elimistdssasi kiertavan veren maara on liian suuri

- jos sairastat vaikeaa syddntautia, johon liittyy hengenahdistusta ja
jalkaterien tai sddrten turvotusta

- jos sairastat vaikeaa munuaissairautta ja sinulla on virtsaamisvaikeuksia
tai et kykene virtsaamaan

- jos elimistdsi kudoksissa on turvotusta nesteen kertymisen vuoksi

- jos veresi kalium- tai kalsiumarvot ovat korkeat

- jos veresi on lilan emaksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele |adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
Ringerfundin-infuusionestetta.

Ole erityisen varovainen Ringerfundin-infuusionesteen suhteen

- jos sinulla on sairaus, jonka vuoksi sinun on vahennettava suolansaantia,
esim. lieva tai keskivaikea sydamen toimintahdirio, kudosten turvotusta
tai nesteen kertymistd keuhkoihin

- jos sairastat sarkoidoosia (pitkdaikainen imusolmukkeisiin ja
sidekudokseen kohdistuva immuunijirjestelmén sairaus)

- jos verenpaineesi on kohonnut lievasti tai keskivaikeasti

- jossinulla on d@killinen nestevaje, esim. laajan kudosvaurion seurauksena,
kuten vaikeiden palovammojen tai lisamunuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa

- jos veresi natrium- tai kloridiarvot ovat korkeat

- jos sinulle kehittyy raskauskouristus (raskauden aikana esiintyva
komplikaatio)

- jos sairastat lievaa tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on sellainen sairaus tai saat sellaisia ladkkeita, jotka voivat
johtaa natriumin erittymisen heikkenemiseen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, |adkari harkitsee hyvin tarkoin,
soveltuuko tdman infuusionesteen kaytto sinulle.

Elimistdsi nestetasapainoa ja veresi suolapitoisuutta seurataan
Ringerfundin-hoidon aikana, jotta niiden voidaan varmistaa olevan
normaalit.

Muut lddkevalmisteet ja Ringerfundin
Kerro 1d3karille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kdytat tai olet
askettdin kayttanyt tai saatat joutua kdyttdmaan muita laakkeita.

On erityisen tdrkedd, ettd |adkari tietdd, jos kdytdt tai saat seuraavia
ladkkeita:

® Natriumin ja nesteen kertymista elimistoon aiheuttavia ladkkeitd, kuten
- steroidihormoneja tai

- karbenoksolonia.

Jos nditd ladkkeita kaytetdan samanaikaisesti Ringerfundin-infuusionesteen
kanssa, elimistdsi nestemaara ja veresi natriumarvot saattavat suurentua,
mik3 johtaa turvotukseen ja verenpaineen kohoamiseen.

® \eresi kaliumarvoihin vaikuttavia ladkkeitd, kuten

- suksametoniumia

- joitakin nesteenpoistolddkkeitd, jotka vahentdvat kaliumin poistumista
elimistdstd, esim. amiloridia, spironolaktonia tai triamtereenia

- takrolimuusia, siklosporiinia (lddkkeita mm. elinsiirteen hylkimisen
estoon).

Jos nditd ladkkeitd kaytetddn samanaikaisesti  Ringerfundin-

infuusionesteen kanssa, veresi kaliumarvot saattavat suurentua, mista

voi aiheutua haitallisia vaikutuksia syddmen toimintaan. Tallainen on

todenndkdisempad, jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa.

e Digitalisvalmisteita (eli digoksiinia), joita kéytetddn
heikentyneen supistusvoiman voimistamiseen.

Naiden ladkkeiden vaikutus voimistuu, kun veren kalsiumarvot suurenevat

ja talldin saattaa esiintyd haittavaikutuksia, kuten sydamen rytmihdirioita.

Ladkarin saattaa siksi olla syytd muuttaa digoksiiniannostasi.

® D-vitamiinia, joka saattaa johtaa veren kalsiumarvojen suurenemiseen.

Ladkari on tietoinen haittavaikutuksista, joita Ringerfundin-infuusionesteen
ja edelld mainittujen lddkkeiden samanaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa.
Han huolehtii siitd, ettd saat infuusiona oikean annoksen.

Joitakin ladkkeitd ei saa sekoittaa Ringerfundin-infuusionesteen kanssa.
Ladkari lisaa Ringerfundin-infuusionesteeseen muita ladkkeitd vain, jos
han tietda niiden sekoittamisen olevan turvallista.

syddmen

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy ladkariltad tai apteekista neuvoa ennen tdman
lddkkeen kayttoa.

Laakdri paattda, soveltuuko tadméan infuusionesteen kayttd sinulle
raskauden aikana.

Tata laaketta on kaytettdva varoen ns. raskaustoksemian yhteydessa, joka
on raskauden aikana mahdollisesti ilmaantuva erityinen komplikaatio.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ringerfundin ei vaikuta ajokykyyn eika koneiden kayttékykyyn.

Ringerfundin sisaltaa natriumia

Jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus, huomioi ettd tdma
|ddkevalmiste sisdltda 145 mmol natriumia 1000 millilitrassa liuosta.

3. Miten Ringerfundin-infuusionestettad kdytetdan

Antoreitti
Tama |adke annetaan tiputuksena laskimoon.

Annostus

Laakari maarittelee tarvitsemasi infuusionestemaaran.

Aikuisten, idkkdiden potilaiden ja nuorten annostus voi olla 500
millilitraa—3 litraa vuorokaudessa. Vauvojen ja lasten vuorokausiannos
voi olla 20—100 millilitraa painokiloa kohden (ml/kg) vuorokaudessa.

Antonopeus

Ladkari madrittelee, miten nopeana infuusiona infuusioneste annetaan.
Tama riippuu painostasi ja tilastasi.

Hoidon kesto

Laakdri madrittelee, miten pitkddn sinulle annetaan hoitoa talla
infuusionesteella.

Kun saat infuusion, nestetasapainoasi ja suola-arvojasi seka veresi emds-
happotasapainoa seurataan.

Jos saat enemmin Ringerfundin-infuusionestettd kuin sinun
pitaisi

Koska |adkari tai hoitaja seuraa saamaasi annostusta, on epatodennakdista,
ettd saat liikaa tdta infuusionestetta.

Jos olet kuitenkin saanut vahingossa liikaa infuusionestettd tai liuos on
annettu liian nopeasti, sinulle saattaa ilmaantua seuraavia oireita

- ihon kiristymista

- verentungosta verisuonissa ja turvotusta

- nesteen kertymistd keuhkojen ymparille

- hengenahdistusta

- elimiston nesteiden neste- ja suolakoostumuksen poikkeavuuksia.
Huomattavan korkea verenpaine on yksi Ringerfundin-infuusionesteen
aiheuttama oire, joka saattaa liittyd sellaisiin erityisiin oireisiin, joiden
ilmaantumista ladkari seuraa.

Yliannostapauksissa infuusion antaminen on lopetettava heti ja
asianmukainen potilaan tilaa korjaava hoito on aloitettava.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kaytostd, kdanny 1ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Antotekniikasta saattaa aiheutua joitakin haittavaikutuksia. Téllaisia
voivat olla kuumeiset reaktiot, pistoskohdan tulehtuminen, paikallinen
kipu tai reaktio, verisuonen &rsytys, verihyytymdt verisuonissa tai
pistoskohdasta ldhteva verisuonitulehdus.
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Toisinaan on ilmoitettu ihottumana ilmaantuvia allergisia reaktioita
infuusiona annetuille magnesiumsuoloille. Ndiden reaktioiden yleisyyttad
ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella.

Magnesiumsulfaatti-infuusion jdlkeen on ilmoitettu
tapauksina suolilamaa (voi esiintyd 1 henkil6lld tuhannesta).

harvinaisina

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos  havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd  ladkarille  tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmad koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Ringerfundin-infuusionesteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Lasipullot ja polyeteenimuovipullot: Ala sailyta kylmassa. Ei saa jadtya.
Muovipussit: Sailytad alle 25 °C. Ald sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Ladkevalmistetta ei saa kayttda, jos liuoksessa on havaittavissa hiukkasia
tai liuos on sameaa tai sen vari on muuttunut. Valmistetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus vuotaa tai on muutoin vahingoittunut. Tama valmiste on
tarkoitettu vain kertakdyttéon. Osittain kdytettyja pakkauksia ei saa
kdyttaa uudelleen.

Als kaytd tata [daketts etiketissd tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim.).

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Ringerfundin sisaltaa

- Ringerfundin-infuusionesteen vaikuttavat aineet ovat:
1000 ml ladkevalmistetta sisaltda:

Natriumkloridia 68 g
Kaliumkloridia 03 g
Magnesiumkloridiheksahydraattia 0,2 ¢
Kalsiumklorididihydraattia 0374g
Natriumasetaattitrihydraattia 3279
L-Omenahappoa 0,67 g

- Muut aineet ovat:
Injektionesteisiin kdytettava vesi, natriumhydroksidi (pH:n sdatamiseksi)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ringerfundin on infuusioneste, liuos (annetaan tiputuksena laskimoon).
Valmiste on kirkas, variton liuos.

Pakkaukset ovat:

® 250 ml:n, 500 ml:n tai 1000 ml:n muovipullot,
saatavana 1 tai 10 pullon pakkauksissa

® 250 ml:n, 500 ml:n tai 1000 ml:n muovipussit,
saatavana 1 tai 20 pussin pakkauksissa (250 ml ja 500 ml) tai 1 tai 10
pussin pakkauksissa (1000 ml)

® 250 ml:n, 500 ml:n tai 1000 ml:n lasipullot,
saatavana 1 tai 10 pullon pakkauksissa (250 ml ja 500 ml) tai 1 tai 6
pullon pakkauksissa (1000 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postiosoite:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Saksa Saksa

Puh.: +49-5661-71-0

Faksi: +49-5661-71-4567

Valmistajat:

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

FI-00350 Helsinki

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan
talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itavalta Sterofundin 1SO Infusionslsung

Belgia Sterofundin 1SO oplossing voor infusie

Bulgaria Sterofundin 1SO
Kypros Sterofundin 1SO
Tshekki Ringerfundin B. Braun
Tanska Ringerfundin

Viro Sterofundin 1SO

Suomi Ringerfundin infuusioneste, liuos
Ranska Isofundine, solution pour perfusion
Saksa Sterofundin 1SO Infusionsldsung

Kreikka Sterofundin 1SO

Unkari Ringerfundin B. Braun infuzio

Italia Sterofundin

Latvia Sterofundin 1SO

Liettua Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxemburg  Sterofundin ISO solution pour perfusion
Malta Sterofundin 1SO

Alankomaat ~ Sterofundin ISO

Norja Ringerfundin infusjonsvaeske

Puola Sterofundin ISO

Portugali Isofundin

Romania Sterofundin 1SO solutie perfuzabila
Slovenia Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Slovakia Ringerfundin

Espanja Isofundin, solucidn para perfusion

Ruotsi Ringerfundin infusionsvastka, 16sning
Iso-Britannia Sterofundin ISO solution for infusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.3.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladkareille tai hoitoalan
ammattilaisille:
Liuoksen jonkin aineosan yliannokseen liittyvat oireet
® Hyperkalemian oireet:
harhatuntemukset  raajoissa, lihasheikkous,
rytmihairiot, sydamenpysahdys, sekavuustila.

® Hypermagnesemian oireet:
janneheijasteen katoaminen ja hengenahdistus, pahoinvointi, oksentelu,
ihon punastuminen, jano, verenpaineen lasku, uneliaisuus, sekavuus,
lihasheikkous, bradykardia, kooma, sydanpysahdys.

® Hyperkloremian oireet:
bikarbonaattihukka, asidoosi.

® Hyperkalsemian oireet:
ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu,
lihasheikkous, mielenterveyden héirid, polydipsia, runsasvirtsaisuus,
nefrokalsinoosi ja vaikeissa tapauksissa sydamen rytmihairiot ja kooma.
Kalsiumsuolojen injisoiminen lilan nopeasti saattaa aiheuttaa liidun
makua suussa ja kuumia aaltoja.

e Liiallisen asetaatti- ja malaattiyliannoksen oireet:

Metabolinen alkaloosi, joka voi johtaa mielialan muutoksiin,
vasymykseen, hengenahdistukseen, lihasheikkouteen ja syddmen
rytmihdiridihin, pienten kalsiumpitoisuuksien yhteydessd saattaa
esiintya myos lihasnykayksia ja -kouristuksia.

Kasittely

Liuosta saa annostella vain steriililld infuusiolaitteella aseptista tekniikkaa
kayttden. Infuusiolaitteisto pitdd tdyttda liuoksella ennen infuusion
aloittamista, jotta estetddn ilman paasy verenkiertoon.

Muovipusseja kdytettdessa on suojapussi poistettava vasta juuri ennen
infuusion aloittamista.

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

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

halvaus, syddmen
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Ringerfundin infusionsvatska, losning

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

avsnitt 4.

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med |dkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Ringerfundin dr och vad det anvands for

2.Vad du behover veta innan du far Ringerfundin

3. Hur du anvédnder Ringerfundin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ringerfundin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ringerfundin 3r och vad det anvinds for

Ringerfundin ar en infusionsvatska, 16shing, som ges i en ven.

Ringerfundin anvands for att ersatta vatskeforluster i blodcirkulationen.
Ringerfundin kan anvéndas vid tillstdnd dir man kan fa eller har fatt
nagot for hog surhet i blodet.

2. Vad du behover veta innan du far Ringerfundin

Ringerfundin ska inte ges om du har

- Okad blodvolym i kroppen

- allvarlig hjértsjukdom med andnéd och svullnad av ben och fotter

- allvarlig njursjukdom och oférmaga eller nast intill oférmaga att urinera
- vavnadssvullnad p.g.a. ansamling av vétska i kroppen

- hdg kalium- eller kalciumhalt i blodet

- alltfor minskad surhet i blodet (alkalos).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Ringerfundin.

Var sérskilt forsiktig med Ringerfundin om du har

- nagon sjukdom dar det dr nodvandigt att begransa intaget av salt,
t.ex. mild eller mattlig férsdmrad hjartfunktion, vavnadssvullnad eller
vatskeansamling i lungorna
sarkoidos (en kronisk sjukdom i
lymfkértlarna och bindvivnaden)
milt till mattligt kat blodtryck

akut vatskeforlust t.ex. efter omfattande vdvnadsskada, sasom vid
allvarliga brannskador eller pa grund av nedsatt binjurefunktion

hdg natrium- eller kloridhalt i blodet

eklampsi (en komplikation i samband med graviditeten)

milt till mattligt nedsatt njurfunktion
andningssvarigheter

nagon sjukdom eller medicinering som kan
natriumutséndring.

Om nagot av de ovan ndmnda géller dig, kommer ldkaren att avgéra om
den har I6sningen ar ldamplig for dig.

Vatskebalansen i din kropp och saltbalansen i ditt blod kontrolleras under
behandlingen med Ringerfundin for att sikerstdlla att balansen halls
normal.

immunsystemet som drabbar

leda till minskad

Andra ldkemedel och Ringerfundin

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Kom speciellt ihdg att ndmna om du tar, anvander eller far féljande
lakemedel:

e | Gkemedel som binder natrium eller vatten i kroppen, sasom

- steroidhormoner eller

- karbenoxolon

Om dessa ldkemedel anvdnds samtidigt med Ringerfundin, kan vatskenivan
i kroppen och natriumnivan i blodet 6ka, vilket leder till svullnad och
blodtrycksstegring.

e | Gkemedel som paverkar kaliumhalten i blodet, sdsom

- suxameton

- vissa  diuretika  (urindrivande  likemedel), minskar
kaliumutsondringen, t.ex. amilorid,  spironolakton, triamteren

- takrolimus, ciklosporin (likemedel som anvinds for att hindra
organavstotning vid organtransplantation)

Om dessa lakemedel anvdnds samtidigt med Ringerfundin, kan kaliumnivan

i blodet dka, vilket kan orsaka biverkningar i hjdrtats funktion. Detta ar

mera sannolikt om du har nedsatt njurfunktion.

e Digitalislakemedel (t.ex. digoxin) som anvénds vid hjartsjukdomar
Deras effekt kan 6ka ndr kalciumhalten i blodet dkar, vilket kan leda till
biverkningar, som t.ex. oregelbunden hjartrytm. Darfor maste lakaren
eventuellt dndra doseringen av digoxin.

e D-vitamin som kan 6ka kalciumnivan i blodet.

Lakaren ar medveten om dessa biverkningar som kan forekomma om
Ringerfundin och de ovan ndmnda ldkemedlen kombineras. Lakaren ser
till att du far ratt dos.

Vissa lakemedel far inte blandas med Ringerfundin. Likaren vet vilka de &r
och anvander endast de lakemedel som sakert kan blandas.

vilka

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder
detta ldkemedel.

Lakaren bedomer om du kan fa denna 18sning under graviditeten.

Detta ldkemedel skall anvdndas med forsiktighet i samband med
graviditetsforgiftning, en komplikation som kan uppkomma under
graviditeten.

Korformaga och anviandning av maskiner
Ringerfundin paverkar inte formagan att kora bil eller anvdanda maskiner.

Ringerfundin innehaller natrium

Om du har en saltfattig kost, observera att detta lakemedel innehaller
145 mmol natrium per 1000 ml.

3. Hur du anvénder Ringerfundin

Administreringssatt
Detta Idkemedel ges i en ven via ett dropp.

Dosering

Lakaren bestdmmer vilken dos du behover. Den normala dosen for vuxna,
aldre och ungdomar dr 500 milliliter - 3 liter per dygn. Den normala dosen
for spadbarn och barn dr 20 - 100 ml/kg/dygn.

Administreringshastighet

Lakaren bestdmmer hur snabbt infusionen ges beroende pa din vikt och
ditt tillstand.

Behandlingens langd
Lakaren bestammer hur Iange du behdver fa denna infusionsvétska.

Medan du far infusionen kontrolleras vatske- och saltbalansen i din kropp
samt syra-basbalansen i ditt blod.

Om du har fatt for stor mangd av Ringerfundin:
Det &r osannolikt att du far for mycket, eftersom sjukvardspersonalen
overvakar att du far ratt mangd Ringerfundin.

Om du av misstag far for mycket eller om I8sningen ges for snabbt, kan
foljande symtom forekomma:

- 0kad hudspanning

- fortrdngning i venerna och svullnad

- ansamling av vatska i lungorna

- andnod

- stdrningar i kroppens vétske- och saltbalans.

Mycket hoga nivaer av de enstaka komponenterna av Ringerfundin i
blodet orsakar specifika symtom som lakaren kommer att dvervaka.

Om du skulle visa tecken pa dverdosering, kommer sjukvardspersonalen

att avbryta infusionen omedelbart. Behandlingen beror pa vilka symtom
du har.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar orsakade av det sitt som lakemedlet ges pa kan
forekomma. Det kan tex. vara feber, infektion vid injektionsstallet,
lokal smérta eller reaktion, venirritation, blodpropp eller inflammation i
venerna som bdrjar vid injektionsstéllet.

Overkanslighetsreaktioner ~ mot  magnesiumsalter i Idsningen
kdnnetecknade av hudutslag har ibland forekommit. For dessa reaktioner
kan frekvensen inte berdknas fran tillgéngliga data.

Tarmforlamning har rapporterats i sallsynta fall efter infusion av
magnesiumsulfat (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.
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5. Hur Ringerfundin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Glasflaskor och plastflaskor av polyeten: Férvaras i skydd mot kyla. Far
ej frysas.

Plastpasar: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej
frysas.

Detta lakemedel kommer inte att anvdndas om I&sningen innehaller
partiklar eller om 18sningen &r oklar eller missfargad. Preparatet kommer
inte att anvdndas om férpackningen lacker eller &r skadad.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Paborjade forpackningar
skall inte ateranvdndas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller forpackningen
efter Utg.dat.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Ringerfundin infusionsvitska, 18sning:
1000 ml infusionsvatska innehaller:

Natriumklorid 68 ¢
Kaliumklorid 03 g
Magnesiumkloridhexahydrat 02 g
Kalciumkloriddihydrat 037¢g
Natriumacetattrihydrat 327¢g
Appelsyra 0,67¢g

- Ovriga innehallsdmnen &r:
Vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid (for reglering av pH)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ringerfundin dr en infusionsvitska, 16sning (som ges i en ven via ett
dropp). Lésningen r klar och farglds.
Férpackningar:
e Plastflaskor innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,
i férpackningar om 1 eller 10 flaskor
e Plastpasar innehéllande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,
i forpackningar om 1 eller 20 pasar (250 ml och 500 ml) eller 1 eller 10
pasar (1 000 ml)
e Glasflaskor innehallande 250 ml, 500 ml eller 1 000 ml,
i forpackningar om 1 eller 10 flaskor (250 ml och 500 ml) eller 1 eller 6
flaskor (1 000 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen
Tyskland

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tillverkare:

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

Ombud:

Sverige Finland

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy
Box 110 Hoplaksvédgen 24

SE-182 12 Danderyd FI-00350 Helsingfors

Detta lakemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Sterofundin ISO Infusionsldsung
Belgien Sterofundin I1SO oplossing voor infusie
Bulgarien Sterofundin I1SO

Cypern Sterofundin I1SO

Tjeckien Ringerfundin B. Braun

Danmark Ringerfundin

Estland Sterofundin 1SO

Finland Ringerfundin infuusioneste, liuos
Frankrike Isofundine, solution pour perfusion
Tyskland Sterofundin ISO Infusionsldsung
Grekland Sterofundin 1SO

Ungern Ringerfundin B. Braun inftzio

Italien Sterofundin

Lettland Sterofundin 1SO

Litauen Sterofundin IS0 infuzinis tirpalas
Luxemburg Sterofundin I1SO solution pour perfusion
Malta Sterofundin 1SO

Nederldnderna Sterofundin ISO

Norge Ringerfundin infusjonsvaeske

Polen Sterofundin 1SO

Portugal Isofundin

Rumanien Sterofundin 1SO solutie perfuzabild
Slovenien Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Slovakien Ringerfundin

Spanien Isofundin , solucién para perfusion
Sverige Ringerfundin infusionsvastka, 16sning

Storbritannien Sterofundin ISO solution for infusion

Denna bipacksedel dndrades senast: 2018-04-24 (Sverige),
1.3.2018 (Finland)

Fdljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och
sjukvardspersonal:
Symtom som kan férekomma i samband med héga 6verdoser av enstaka
komponenter i [6sningen
® symtom pa hyperkalemi
parestesier i extremiteterna, muskelsvaghet, paralys, rytmrubbningar,
asystole, mental konfusion

® symtom pa hypermagnesemi
forlust av reflexer i senor och andndd, illamaende, krikningar,
hudrodnad, torst, blodtrycksfall, sémnighet, férvirring, muskelsvaghet,
bradykardi, koma, hjartstillestand

® Symtom pa hyperkloremi:
forlust av bikarbonat, acidos

® Symtom pé hyperkalcemi:
aptitloshet,  illamdende,  krékningar,  forstoppning,  magont,
muskelsvaghet, psykiska stérningar, polydipsi, polyuri, nefrokalcinos
och i allvarliga fall rytmrubbningar och koma. For snabb injektion av
kalciumsalter kan orsaka kalksmak i munnen och varmevallningar.

e Symtom pa héga dverdoser av acetat och malat:
Metabolisk alkalos som kan orsaka humdorsvangningar, trotthet, andnod,
muskelsvaghet och rytmrubbningar; om kalciumnivaerna ar laga kan
aven ryckningar och kramper férekomma.

Hantering

Losningen ska administreras via ett sterilt infusionsaggregat med aseptisk
teknik. Infusionsaggregatet bor fyllas med I6sningen innan infusionen inleds,
for att hindra att luft kommer in i systemet.

Da plastpésar anvands, skall den skyddande ytterpasen avldgsnas precis fore
administrering.

Vid snabb tryckinfusion skall plastbehallaren och infusionsaggregatet
tdmmas pa luft innan infusionen pabdrjas. Detta for att undvika risk for
eventuell luftembolism i samband med infusionen.

Vdtskebalans, elektrolytkoncentrationer i plasma och pH maste dvervakas
medan infusionen pagar.
Ringerfundin kan administreras sa lange det finns behov av vétskeersattning.
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