PFLICHTTEXTE FUR ARZNEIMITTEL GEMASS HEILMITTELWERBEGESETZ (HWG)

RINGER-LACTAT ,,FRESENIUS“-INFUSIONSLOSUNG

1000 ml Infusionsldsung enthalten: Natriumchlorid 6,00 g Natrium-(S)-lactat-Lésung 6,34 g 0 3,17 g
Natrium-(S)-lactat Kaliumchlorid 0,40 g Calciumchlorid-Dihydrat 0,27 g Na+ 131 mmol/l K+ 5,36 mmol/I
Ca++ 1,84mmol/l Cl- 112 mmol/I Lactat- 28,3 mmol/l pH-Wert 5,0-7,0 Titrationsaciditat 0,5 — 2,0mmol
NaOH/I theor. Osmolaritat 278 mosm/| Vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, Anwen-
dungsgebiete Flussigkeitsersatz bei ausgeglichenem Sduren- Basen-Haushalt und bei leichter Azidose.
Priméarer Volumenersatz bei Notfallsituationen. Zur prae-, intra- und postoperativen Aufrechterhaltung
der Flissigkeitsbilanz. Rehydratation des Interstitiums nach kolloidalem Volumenersatz. Gegenanzeigen
Ringer-Lactat-Lésung darf nicht angewendet werden bei — Hyperhydratationszustdéanden Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung Ringer-Lactat-Losung soll nur mit Vorsicht
angewendet werden bei: — Hyperkalidmie oder Hyperkalidmieneigung (insbesondere bei Nierenin-
suffizienz) — Hyperchlordmie — Hypernatridmie — Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr
gebieten — Lactatacidose — schweren Lebererkrankungen (wegen Natriumzufuhr und eingeschréanktem-
Lactat- Metabolismus) Bei akutem extrazellularen Flissigkeitsoder Blutverlust sollte die Gabe von
Ringer- Lactat-Lésung ggf. durch kolloidale Volumenersatzmittel und — bei Unterschreitung von
Transfusionstriggern — Blutzubereitungen ergénzt werden. Kontrolle des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen Keine bekannt. Gegenanzeigen Ringer-Lactat-Lésung darf nicht angewendet werden bei

- Hyperhydratationszustadnden Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung
Ringer-Lactat-Ldsung soll nur mit Vorsicht angewendet werden bei: — Hyperkalidmie oder Hyperkali&-
mieneigung (insbesondere bei Niereninsuffizienz) — Hyperchlordmie — Hypernatridmie — Erkrankungen,
die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten — Lactatacidose — schweren Lebererkrankungen (wegen
Natriumzufuhr und eingeschranktemLactat- Metabolismus) Bei akutem extrazellularen Flussigkeitsoder
Blutverlust sollte die Gabe von Ringer- Lactat-Lésung ggf. durch kolloidale Volumenersatzmittel und -
bei Unterschreitung von Transfusionstriggern — Blutzubereitungen ergéanzt werden. Kontrolle des Seru-
mionogramms und der Wasserbilanz sind erforderlich. 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und sonstige Wechselwirkungen Keine bekannt. durch das Arzneimittel selbst ausgeldst werden.
Mdogliche Nebenwirkungen sind bedingt durch die periphervendse Infusion. Wie bei allen periphervends
infundierten Substanzen kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen: Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes — lokale Hautreaktionen (Rétung, Hdmatom, Entziindung, Blutung) — Schmer-
zen an der Applikationsstelle Die Haufigkeiten dieser Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Die Meldung
des Verdachts von Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdéglicht

eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko- Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige 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,
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