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Ringer-Lactat-Losung

Infusionslésung

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres 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
bendtigen.

- 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 fiithlen, 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-Lésung 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 Elektro-

lytlosung und wird angewendet:

» zum Fliissigkeits- und Elektrolyt-
ersatz bei ausgeglichenem Sdure-
Basen-Haushalt und bei leichter
Ubersiuerung des Blutes (Azidose)

» als kurzfristige Auffiillung des Ge-
faflsystems (intravasaler Volumen-
ersatz)

» zur Behebung eines Fliissigkeits-
mangels bei normaler oder zu nie-
driger Salzkonzentration im Blut-
plasma (isotone oder hypotone De-
hydratation)

» als Tragerlosung fir geeignete
(kompatible) Elektrolytkonzentrate
und Medikamente

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

Ringer-Lactat-Losung darf
nicht angewendet werden:

» wenn Sie allergisch gegen die Wirk-
stoffe oder dem in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteil die-
ses Arzneimittels sind

» bei zu hoher Fliissigkeitsmenge
im Koérper (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 erhohten Natrium-
gehalt im Blut (Hypernatriamie)
haben

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

» wenn Sie Erkrankungen haben, die
eine restriktive Natriumzufuhr ge-
bieten (wie Herzinsuffizienz, gene-
ralisierte Odeme, Lungenédem,
Bluthochdruck, Eklampsie, schwere
Niereninsuffizienz)

» wenn Sie mit Vasopressin-Agonisten
behandelt werden (siehe Abschnitt
,,Anwendung von Ringer-Lactat-
Losung zusammen mit anderen
Arzneimitteln®

Vorsicht ist geboten bei eingeschrank-
ter Leistung von Nieren mit Neigung
zu erhéhtem Kaliumgehalt im Blut.

Kontrollen des Elektrolyt- und Fliissig-
keitsstatus sind erforderlich.

Hyponatridmie

Infusionen mit hohem Volumen kon-
nen unter bestimmten Umstanden zu
einer verringerten Natrium-Konzen-
tration im Blut fithren. Daher ist bei
folgenden Patienten eine besonders
sorgfiltige Uberwachung erforderlich:

» Patienten mit Herz- oder Lungen-
schwiche (Insuffizienz)

» Patienten mit gestorter Regulation
des Wasserhaushaltes durch erhoh-
te Sekretion des antidiuretischen
Hormons (ADH) (z. B. bei akuten
Krankheitszustinden, Schmerzen,
postoperativem Stress, Infektionen,
Verbrennungen und Erkrankungen
des Zentralnervensystem (ZNS).

Eine akute Hyponatridmie kann zu
einer Ansammlung von Wasser im
Gehirn (Hirnschwellung oder Hirn-
6dem) fithren, die durch Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Krimpfe, Lethargie
und Erbrechen gekennzeichnet ist.
Patienten mit Hirnddem unterliegen
einem besonderen Risiko fiir schwe-
re, irreversible und lebensbedrohliche
Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebérfahigen Alter
und Patienten mit gestorter cere-
braler Volumen-Druck-Regulation
(Compliance), z. B. bei Hirnhautent-
zlindung, Hirnblutungen, Gehirn-
erschiitterung und Hirnédem, unter-
liegen einem besonderen Risiko fiir
eine schwere und lebensbedrohliche
Schwellung des Gehirns aufgrund
einer akuten Hyponatridmie.

Anwendung von Ringer-
Lactat-Losung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Arzneimittel, die zu einer erhohten
Vasopressin-Wirkung fithren

Die im Folgenden aufgefithrten Arz-

neimittel erh6hen die Vasopressin-

Wirkung, was zu einer reduzierten

elektrolytfreien Wasserausscheidung

der Nieren fithrt und das Risiko einer

im Krankenhaus erworbenen Hypo-

natridmie nach nicht ausreichend bi-

lanzierter Behandlung mit intraveno-
sen Flissigkeiten erhohen kann.

» Arzneimitteln, die die Freisetzung
von Vasopressin stimulieren,
z. B.: Chlorpropamid, Clofibrat,
Carbamazepin, Vincristin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid,
Antipsychotika, Narkotika

» Arzneimitteln, die die Vasopressin-
wirkung verstarken, z. B.: Chlor-
propamid, NSAR, Cyclophospha-
mid

» Vasopressin-Analoga, z. B.: Desmo-
pressin, Oxytocin, Vasopressin, Ter-
lipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko

einer Hyponatridmie erhdhen, sind

zudem Diuretika (harntreibende

Mittel) im Allgemeinen und Anti-

epileptika (Arzneimittel zur Behand-

lung epileptischer Erkrankungen), wie
etwa Oxcarbazepin.

Zu Inkompatibilititen siehe Abschnitt
»Die folgenden Informationen sind
fir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt*.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Vorsicht ist wihrend der Schwanger-
schaft geboten, insbesondere bei
schwangerschaftsbedingten Krank-
heitszustinden mit Krimpfen
(Eklampsie).

Aufgrund des Risikos einer Hypo-
natridmie sollte Ringer-Lactat-Losung
bei Schwangeren wihrend der Ent-
bindung und Geburt mit besonderer
Vorsicht angewendet werden. Das
Risiko einer Hyponatridmie ist insbe-
sondere bei der Gabe in Kombination
mit Oxytocin (Hormon, das gegeben
werden kann, um die Geburt zu indu-
zieren und Blutungen zu kontrollie-
ren) zu berticksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

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

3. Wie ist Ringer-Lactat-Losung anzuwenden?

Die Fliissigkeitsbilanz, der Elektrolyt-
und Sauren-Basen-Haushalt im Serum
miissen eventuell vor und wahrend
der Anwendung von Ringer-Lactat-
Losung tiberwacht werden, mit beson-
derer Beachtung des Serumnatriums.
Das Arzneimittel wird vom Arzt bei
Thnen mittels Infusion (Verabreichung
direkt in die Vene) angewendet.

Die Dosierung richtet sich nach Threm
Bedarf an Flissigkeit und Elektro-
lyten.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis ergibt sich
aus Threm Fliissigkeits- und Elektro-
lytbedarf. Eine Flussigkeitszufuhr
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 iberschritten
werden.

Maximale Infusions-
geschwindigkeit:

Die maximale Infusionsgeschwin-
digkeit richtet sich nach Threm 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-L6sung ange-
wendet wurde, als es sollte

Die Symptome einer Uberdosierung
sind:

Uberwisserung

Stérungen im Elektrolythaushalt
Hyperosmolaritit

Induktion einer alkalotischen Stoff-
wechsellage

vV v vy

Therapie bei Uberdosierung:

» Unterbrechung der Zufuhr
der Losung

» beschleunigte Ausscheidung
tiber die Nieren

» eine entsprechende negative
Bilanzierung 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 miissen.

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

Stoffwechsel- und Erndhrungs-
storungen

» Bei der Anwendung der Losung
kann es zu einem erhéhten Chlorid-
spiegel im Blut (Hyperchlordamie)
kommen.

» Im Krankenhaus erworbene Hypo-
natridmie*

Erkrankungen des Nervensystems

» Akute hyponatridmische Enzepha-
lopathie* (Erkrankungen oder
Schidigungen des Gehirns)

*Im Krankenhaus erworbene Hypo-
natridmie kann aufgrund der Ent-
wicklung einer akuten hyponatria-
mischen Enzephalopathie zu irrever-
siblen Hirnschiddigungen und zum
Tod fithren.

Selten (kann bis zu 1 von
1 000 Behandelten betreffen):

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

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.

Meldung von
Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen 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 angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerbedingungen erfor-
derlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht

verwenden, wenn Sie Folgendes be-

merken:

» die Losungist nicht klar und farblos
und/oder

» das Behaltnis ist beschddigt.

Haltbarkeit nach Anbruch
des Behéltnisses

Das Arzneimittel ist zur einmaligen
Anwendung und zum unmittelbaren

Verbrauch nach Anbruch bestimmt.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte
Restmengen sind zu verwerfen und
diirfen unter keinen Umstédnden fiir
eine spatere Infusion gelagert werden.

Haltbarkeit nach Mischen mit
anderen Komponenten

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel unmittelbar verwendet
werden, wenn Additive zugesetzt
wurden. Falls dieses nicht sofort ver-
wendet wird, ist der Anwender fiir
die Bedingungen der Aufbewahrung
bis zur Anwendung verantwortlich,
die normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2 °C - 8 °C dauern soll.

Nicht zur Druckinfusion vorgesehen!

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 Infusionslosung enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

Natriumchlorid 6,02¢g
Kaliumchlorid 04lg
Calciumchlorid-Dihydrat 0,26g
Natriumlactat 3,14¢

als Natriumlactat-Losung (50 %)
Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Theoretische

Osmolaritat: 279 mosm/I
pH-Wert: 5,0 bis 7,5
Titrationsaziditat

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
Packungen:

10 Flaschen zu je 500 ml N2
10 Flaschen zu je 1000 m]1 N2

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer
Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im August 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:

Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung

Infusionen hohen Volumens miissen
bei Patienten mit Herz- oder Lungen-
insuffizienz sowie bei Patienten
mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (einschliefllich
SIADH) aufgrund des Risikos einer
im Krankenhaus erworbenen Hypo-
natridmie unter spezifischer Uber-
wachung angewendet werden.

Hyponatriamie

Patienten mit nicht-osmotischer Frei-
setzung von Vasopressin (z. B. bei
akuter Krankheit, Schmerzen, post-
operativem Stress, Infektionen, Ver-
brennungen und Erkrankungen des
ZNS), Patienten mit Herz-, Leber- und
Nierenerkrankungen und Patienten
mit Exposition gegeniiber Vasopressin-
Agonisten (sieche Abschnitt 4.5) un-
terliegen einem besonderem Risiko
fiir akute Hyponatridmie nach der
Infusion hypotoner Fliissigkeiten.

Eine akute Hyponatridmie kann zu
einer akuten hyponatridmischen
Enzephalopathie (Hirnddem) fithren,
die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krampfe, Lethargie und Erbrechen
gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem beson-
deren Risiko fiir schwere, irrever-
sible und lebensbedrohliche Hirn-
schadigungen.

Kinder aufgrund ihres hohe-
ren Hirn-Schéddel-Verhiltnisses,
Frauen im gebédrfihigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler
Compliance (z. B. Meningitis, intra-
kranielle Blutung, Hirnkontusion
und Hirnddem) unterliegen einem
besonderen Risiko fiir eine schwere
und lebensbedrohliche Schwellung
des Gehirns aufgrund einer akuten
Hyponatridmie.

Inkompatibilitaten

Aufgrund des Calciumgehaltes
kénnen Unvertraglichkeiten mit
Losungen entstehen, die anorgani-
sches Phosphat, Oxalat oder Carbo-
nat/Hydrogencarbonat enthalten.
Hinsichtlich weiterer Unvertrag-
lichkeiten sind die Angaben in den
Packungsbeilagen der zuzumischen-
den Arzneimittel zu beachten.

Weitere Informationen siehe
Fachinformation.
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