Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Ringer-Lactat-Losung

Elektrolyte, Infusionslésung

Wirkstoffe: Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Calciumchlorid, Natriumlactat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des

medizinischen Fachpersonals an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen

Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an

Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ringer-Lactat-Losung und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ringer-Lactat-Losung beachten?
3. Wie ist Ringer-Lactat-Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ringer-Lactat-Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ringer-Lactat-Losung und wofiir

wird sie angewendet?

Ringer-Lactat-Losung ist eine Elek-
trolytlésung und wird angewendet:

» zur Fliissigkeits- und Elektrolyt-
substitution bei ausgeglichenem
Sdure-Basen-Haushalt und bei
leichter Azidose

» als kurzfristiger intravasaler Volu-
menersatz

» beiisotoner Dehydratation

» bei hypotoner Dehydratation

» als Tragerlosung fiir kompatible
Elektrolytkonzentrate und Medi-
kamente

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ringer-Lactat-

Losung beachten?

Ringer-Lactat-Losung darf
nicht angewendet werden

» bei zu hoher Fliissigkeitsmenge
im Korper (Hyperhydratationszu-
stinden)

» bei Lactat-Stoffwechselstérungen

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt
oder Apotheker, bevor Ringer-Lactat-
Loésung bei Thnen angewendet wird,
insbesondere

» wenn Sie einen erhohten Kalium-
gehalt im Blut (Hyperkalidmie)
haben

» wenn Sie einen erhéhten Natrium-
gehalt im Blut (Hypernatridmie)
haben

» wenn Sie einen erhohten Chlorid-
gehalt im Blut (Hyperchloramie)
haben

» wenn Sie Erkrankungen haben,
die eine restriktive Natriumzufuhr
gebieten (wie Herzinsuffizienz, ge-
neralisierte Odeme, Lungenddem,
Bluthochdruck, Eklampsie, schwe-
re Niereninsuffizienz)

Vorsicht ist geboten bei einge-

schrankter Leistung von Nieren mit

Neigung zu erhéhtem Kaliumgehalt

im Blut.

Kontrollen des Elektrolyt- und Fliis-
sigkeitsstatus sind erforderlich.

Anwendung von Ringer-
Lactat-Losung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln sind bisher nicht bekannt.

Zu Inkompatibilitdten siehe Ab-
schnitt ,,Die folgenden Informationen
sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt*.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Vorsicht ist wihrend der Schwanger-
schaft geboten, insbesondere bei Ek-
lampsie.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ringer-Lactat-Losung hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Ringer-Lactat-L6sung anzuwenden?

Das Arzneimittel wird vom Arzt bei
Thnen mittels Infusion (Verabrei-
chung direkt in die Vene) angewen-

det.

Die Dosierung richtet sich nach
IThrem Bedarf an Fliissigkeit und
Elektrolyten.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis ergibt sich
aus Threm Flissigkeits- und Elekt-
rolytbedarf. Eine Fliissigkeitszufuhr
von 40 ml pro kg Korpergewicht
und Tag, entsprechend 5,24 mmol
Natrium pro kg Kérpergewicht und
Tag und 0,21 mmol Kalium pro kg

Korpergewicht und Tag, sollte bei
Erwachsenen nicht tiberschritten
werden.

Maximale Infusions-
geschwindigkeit:

Die maximale Infusionsgeschwin-
digkeit richtet sich nach Ihrem klini-
schen Zustand und wird im Normal-
fall die nachstehend angegebenen
Werte nicht iiberschreiten:

5 ml pro kg Kérpergewicht und Stun-
de bzw. 1,7 Tropfen pro kg Korper-
gewicht und Minute.

Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet der Arzt.



Wenn eine gréBere Menge von
Ringer-Lactat-Losung ange-
wendet wurde, als es sollte

Die Symptome einer Uberdosierung

sind:

» Uberwisserung

» Storungen im Elektrolythaushalt

» Hyperosmolaritit

» Induktion einer alkalotischen
Stoffwechsellage

Therapie bei Uberdosierung:

» Unterbrechung der Zufuhr der L6-
sung

» beschleunigte Ausscheidung tiber
die Nieren

» eine entsprechende negative Bilan-
zierung der Elektrolyte

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch die-
ses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Selten (1 bis 10 Behandelte
von 10.000):

Durch die Verabreichungsmethode
verursachte Fieberreaktionen, Infek-
tionen an der Injektionsstelle, lokale
Schmerzen oder Reaktionen, Venen-
reizung, Blutgerinnsel in den Venen,
von der Injektionsstelle ausgehende
Venenentziindung.

Haufigkeit nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):

Bei der Anwendung der Losung kann

es zu einem erhohten Chloridspiegel
im Blut (Hyperchlordmie) kommen.

Meldung von
Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Ringer-Lactat-Losung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton oder auf dem
Flaschenetikett nach "verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerbedingungen er-
forderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie Folgendes be-
merken:

» die Losung ist nicht klar und/oder
» das Behiltnis ist beschadigt.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen
Anwendung und zum unmittelbaren
Verbrauch nach Anbruch bestimmt.

Losungen mit Zusatz von Medika-
menten diirfen nicht gelagert werden.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte
Restmengen sind zu verwerfen und
diirfen unter keinen Umstinden fiir
eine spitere Infusion gelagert werden.
Das Arzneimittel darf nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Diese Mafinahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ringer-Lactat-L6sung
enthalt

1000 ml Infusionslésung enthalten

Die Wirkstoffe sind:

Natriumchlorid 6,02¢
Kaliumchlorid 04lg
Calciumchlorid-Dihydrat 0,26g
Natriumlactat 3,l4¢g

als Natriumlactat-Losung (50 %)

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Theoretische

Osmolaritat: 279 mosm/1
pH-Wert: 5,0 bis 7,5
Titrationsaziditét

bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l
Molare Konzentration: mmol/l
Natrium 131
Kalium 5,5
Calcium 1,8
Chlorid 112
Lactat 28

Wie Ringer-Lactat-L6sung aus-
sieht und Inhalt der Packung

Ringer-Lactat-Losung ist eine klare,
von Schwebstoffen praktisch freie,
farblose Losung in Infusionsflaschen
aus Plastik, lieferbar in folgenden Pa-
ckungen:

Inhalt: 10x 500 ml (N2)
10 x 1000 ml (N2)
Es werden moglicherweise nicht alle

Packungsgrofien in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer
Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:

Aufgrund des Calciumgehaltes kon-
nen Unvertraglichkeiten mit Losun-
gen entstehen, die anorganisches
Phosphat, Oxalat oder Carbonat/
Hydrogencarbonat enthalten.

Hinsichtlich weiterer Unvertrag-
lichkeiten sind die Angaben in den
Packungsbeilagen der zuzumischen-
den Arzneimittel zu beachten.

Weitere Informationen siehe Fachin-
formation.
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