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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun,
Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Lésung enthalten
Natriumchlorid
Natriumlactat-Losung (50 % w/w)
(entspricht Natriumlactat, 3,12 g)

6,009
6,24 g

Kaliumchlorid 0,409
Calciumchloriddihydrat 0,27 g
Elektrolytkonzentrationen:

Natrium 131 mmol/l
Kalium 5,4 mmol/|
Calcium 1,8 mmol/I
Chlorid 112 mmol/I
Lactat 28 mmol/|
Sonstige(r) Bestandteille) mit bekannter
Wirkung:

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare, farblose, wassrige Losung

Theoretische Osmolaritat: 277 mOsm/I
Aziditét (Titration auf pH 7,4): < 1 mmol/I
pH-Wert: 5,0-7,0

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

e FlUssigkeits- und Elektrolytersatz bei
ausgeglichenem Sauren-Basen-Haushalt
sowie bei leichter Azidose

e |sotone und hypotone Dehydratation

o Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz

e Tragerldsung flr kompatible Elektrolyt-
konzentrate und Arzneimittel

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung der L6sung richtet sich nach
dem FlUssigkeits- und Elektrolytbedarf des
Patienten, seinem Alter, Gewicht, klinischem
Zustand (z.B. Verbrennungen, Operation,
Kopfverletzung, Infektionen) und physiolo-
gischem Sauren-Basen-Status sowie etwai-
ger Begleittherapie und sollte vom behan-
delnden Spezialisten festgelegt werden.

Die Flussigkeitsbilanz, der Elektrolyt- und
der Saure-Basen-Haushalt im Serum mus-
sen eventuell vor und wahrend der Gabe
Uberwacht werden, mit besonderer Be-
achtung des Serumnatriums bei Patienten
mit erhdhter nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (Syndrom der inadaqua-
ten Sekretion des antidiuretischen Hor-
mons, SIADH) sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten be-
handelt werden, wegen des Risikos einer
im Krankenhaus erworbenen Hyponatria-
mie (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei
hypotonen Flissigkeiten besonders wichtig.

Osmolaritat von Ringer-Lactat nach Hartmann
B. Braun: 277 mOsm/I
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Die empfohlenen Dosierungen betragen:

Erwachsene und Jugendliche

Maximale Tagesdosis

Bis zu 40 ml/kg Korpergewicht (KG) und
Tag, entsprechend 5,24 mmol Natrium/kg
KG und 0,22 mmol Kalium/kg KG und Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Die Infusionsgeschwindigkeit richtet sich
nach dem Klinischen Zustand des Patienten.
Die Infusionsgeschwindigkeit sollte Ubli-
cherweise die folgenden Werte nicht Uber-
schreiten: 5 ml/kg KG und Stunde.

Kinder und Jugendliche

Empfohlene Dosierung fiir Kinder und
Jugendliche:

20 ml- 100 mli/kg Kérpergewicht (KG) und
Tag, entsprechend 2,6—13 mmol Natrium/
kg KG und 0,108-0,54 mmol Kalium/kg KG
und Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

durchschnittlich 5 ml pro kg KG und Stun-

de, aber der Wert variiert mit dem Alter:

6-8 ml pro kg KG und Stunde flr Sauglinge'

4-6 ml pro kg KG und Stunde fir Klein-

kinder!

2-4 ml pro kg KG und Stunde fur Schul-

kinder?

T Sauglinge und Kleinkinder: Altersgruppe
zwischen 28 Tagen und 23 Monaten.

2 Schulkinder: Altersgruppe zwischen 2 Jah-
ren und 11 Jahren.

Altere Patienten

Grundsétzlich gilt die gleiche Dosierung wie
fur Erwachsene. Vorsicht ist jedoch bei Pa-
tienten mit weiteren Erkrankungen wie Herz-
insuffizienz oder Niereninsuffizienz geboten,
die in fortgeschrittenem Alter haufig vor-
kommen.

Patienten mit Verbrennungen

Um den Flussigkeitsbedarf von Patienten
mit Verbrennungen entsprechend Parkland
zu berechnen, kénnen die folgenden Werte
als Orientierungshilfe verwendet werden:

Erwachsene

Wahrend der ersten 24 Stunden wird Rin-
ger-Lactat nach Hartmann B. Braun in einer
Menge von 4 mi/kg KG/% Verbrennung ver-
abreicht.

Kinder

Wahrend der ersten 24 Stunden wird Rin-

ger-Lactat nach Hartmann B. Braun in einer

Menge von 3 mi/kg KG/% Verbrennung ver-

abreicht.

Das folgende Volumen wird als Erhaltungs-

therapie fur Kinder entsprechend ihrem

Koérpergewicht hinzugeflgt:

— fUr Kinder mit einem Kdérpergewicht von
0-10 kg betragt die Menge 4 ml/kg KG
und Stunde;

— fUr Kinder mit einem Kdérpergewicht von
10-20 kg betragt die Menge 40 mi/h
+ 2 ml/kg KG und Stunde;

— fUr Kinder mit einem Koérpergewicht von
mehr als 20 kg betragt die Menge 60 ml/h
+ 1 ml/kg KG und Stunde.

Anwendung als Trdgerlésung

Wenn Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun
als Tragerlésung fur kompatible Elektrolyt-
konzentrate und Arzneimittel verwendet
wird, sind die Anwendungshinweise fur das
zuzumischende Arzneimittel zu beachten.

Kurzfristiger Volumenersatz

Zur Wiederherstellung normaler Blutvolu-
menwerte muss etwa ein Volumen verab-
reicht werden, das 3- bis 5-mal hoher als
die verlorene Menge an Blut ist.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung

VorsichtsmaBnahmen zur Druckinfusion sie-
he Abschnitt 4.4.

4.3 Gegenanzeigen

e Einschrdnkung der Lactatverwertung
bei Hyperlaktatamie (siehe auch Ab-
schnitt 4.4)

e Hyperhydratation

Diese Losung ist nicht zur Behandlung ei-
ner schweren metabolischen Azidose an-
gezeigt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Diese Losung sollte bei folgenden Stérun-
gen nur mit besonderer Vorsicht verabreicht
werden:

hypertone Dehydratation

Hyperkalidmie

Hypernatriamie

Hyperchloramie

Hypercalcamie

Leberinsuffizienz

Hochvolumige Infusionen durfen bei Pa-
tienten mit Herz-, Nieren- oder Lungenin-
suffizienz, Lungen- oder Hirnddem sowie bei
Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (einschlieBlich SIADH) auf-
grund des Risikos einer im Krankenhaus
erworbenen Hyponatridmie nur unter be-
sonderer Uberwachung angewendet werden
(siehe unten).

Hyponatriamie

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infek-
tionen, Verbrennungen und Erkrankungen
des ZNS), Patienten mit Herz-, Leber und
Nierenerkrankungen und Patienten mit Ex-
position gegenuber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderen Risiko fUr akute Hyponatriamie
nach der Infusion hypotoner Fllssigkeiten.
Eine akute Hyponatridmie kann zu einer
akuten hyponatriamischen Enzephalopa-
thie (Hirnédem) fuhren, die durch Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie
und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patien-
ten mit Hirnédem unterliegen einem be-
sonderen Risiko flr schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.
Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Com-
pliance (z.B. Meningitis, intrakranielle Blu-
tung, Hirnkontusion und Hirnédem) unter-
liegen einem besonderen Risiko fUr eine
schwere und lebensbedrohliche Schwel-
lung des Gehirns aufgrund einer akuten
Hyponatriamie.

Die Lactatverwertung kann bei Vorliegen
einer Hypoxie oder Leberinsuffizienz beein-
tréchtigt sein.

Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun
enthalt Kalium in einer Menge, die der
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physiologischen Kaliumkonzentration in
menschlichem Blut entspricht. Trotzdem ist
es fUr die Behandlung von Patienten mit
schwerem Kaliummangel nicht geeignet.

Da die Lésung metabolisierbare lonen (z. B.
Lactat) enthalt, kann sie eine metabolische
Alkalose auslésen. Daher ist die Losung bei
Patienten mit metabolischer Alkalose mit
Vorsicht zu verabreichen.

Natriumchlorid-haltige Losungen sollten

bei Patienten mit folgenden Erkrankungen

mit Vorsicht verabreicht werden:

- Herzinsuffizienz, periphere Odeme oder
extrazelluldre Hyperhydratation

— Hypertonie, eingeschrankte Nierenfunktion,
vorhandene oder drohende Eklampsie,
Aldosteronismus oder andere mit einer
Natriumretention verbundene Zustéande
oder Behandlungen (z.B. Corticoide/
Steroide) (siehe auch Abschnitt 4.5)

Losungen, die Kaliumsalze enthalten, soll-
ten bei Patienten mit Herzerkrankungen,
einer Neigung zu Hyperkaliamie wie z.B.
bei Nieren- oder Nebennierenrindeninsuffi-
zienz, akuter Dehydratation oder ausge-
dehnter Gewebezerstérung wie z.B. bei
schweren Verbrennungen mit Vorsicht ver-
abreicht werden.

Aufgrund des Calciumgenhaltes ist zu be-

achten:

— Es sind geeignete VorsichtsmaBnahmen
zu treffen, um eine Extravasation wah-
rend der intravendsen Infusion zu ver-
meiden.

— Die Ldsung sollte bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion oder Erkran-
kungen, die mit einem erhdhten Vitamin-
D-Spiegel einhergehen wie z.B. Sarkoi-
dose mit Vorsicht angewendet werden.
Daher ist eine Verabreichung von calcium-
haltigen Lodsungen bei Patienten mit
Nierensteinen oder mit Nierensteinen in
der Anamnese zu vermeiden.

— Im Fall einer gleichzeitigen Bluttransfusion
darf die Lésung nicht durch dasselbe
Infusionsbesteck infundiert werden.

Patienten mit chronischer Hyponatrié-
mie:

Eine zu schnelle Korrektur der Serumna-
triumspiegel muss bei Patienten mit chro-
nischer Hyponatridmie vermieden werden,
da ein rascher Anstieg der Serumnatrium-
werte in seltenen Fallen zu unerwinschten
osmotischen Wirkungen, z. B. dem osmoti-
schen Demyelinisierungssyndrom fUhren
kann.

Kinder und Jugendliche

Die Ldsung sollte an Neugeborene, die
junger als 3 Monate sind, nur mit besonde-
rer Vorsicht verabreicht werden.

Anwendung als Trdgerlésung

Hinweis: Wenn diese Ldsung als Trager-
I6sung verwendet wird, sind die Sicher-
heitshinweise des Herstellers fur das zuzu-
mischende Arzneimittel zu beachten.

Die klinische Uberwachung sollte Kontrol-
len der Serum-Elektrolytspiegel, des Saure-
Basen-Gleichgewichts und des Wasser-
haushalts umfassen.

Das Serumlactat sollte sorgfaltig Uber-
wacht werden. Wenn sich Lactat wahrend
der Infusion anreichert, sollten Dosierung

und  Infusionsgeschwindigkeit  reduziert
oder die Anwendung der Ldsung letztend-
lich beendet werden.

[Nur fir PET-Flaschen und Kunststoffoeutel:]
Falls in einer Notsituation die Anwendung
Uber eine Druckinfusion erfolgen soll, missen
das Kunststoffbehaltnis und das Infusions-
besteck vor Verabreichung der Lésung voll-
sténdig entlUftet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Verabreichung von Ringer-Lactat nach
Hartmann B. Braun gemé&B den empfohle-
nen Anwendungsgebieten und Gegenan-
zeigen erhoht nicht die Plasmakonzentra-
tionen der in ihr enthaltenen Elektrolyte. In
Fall eines Anstiegs der Konzentration eines
Elektrolyts aus anderen Griinden sollten die
folgenden Wechselwirkungen in Betracht
gezogen werden.

® |n Verbindung mit Natrium
Corticoide/Steroide und Carbenoxolon
kénnen zu einer Natrium- und Wasser-
retention (mit Odemen und Hypertonie)
fUhren.

¢ |In Verbindung mit Kalium

Suxamethonium, kaliumsparende Di-
uretika (Amilorid, Spironolacton, Triam-
teren allein oder in Kombination), ACE-
Hemmer (z. B. Captopril, Enalapril), An-
giotensin-1l-Rezeptorantagonisten (z. B.
Valsartan, Losartan), Tacrolimus oder
Cyclosporin kénnen die Kaliumkonzen-
tration im Plasma erhéhen und zu einer
potenziell tédlichen Hyperkalidamie flh-
ren, insbesondere im Fall einer Nieren-
insuffizienz, die die hyperkalidmische
Wirkung verstarkt.

In Verbindung mit Calcium

— Die Wirkungen von Digitalisglykosiden
(Herzglykosiden) kénnen bei einer Hy-
percalcamie verstarkt sein und zu
schweren oder tédlichen Herzrhyth-
musstorungen fuhren.

— Gleichzeitig mit Calcium verabreichte
Thiazid-Diuretika und Vitamin D kdn-
nen eine Hypercalcamie induzieren.

e \Wenn Bisphosphonate, Fluoride, ver-
schiedene Fluorchinolone und Tetracycli-
ne gleichzeitig mit calciumhaltigen L&-
sungen verabreicht werden, kann die
Bioverfligbarkeit (verminderte Resorpti-
on) der oben genannten Arzneimittel re-
duziert sein.

e |n Verbindung mit Lactat

Die Verabreichung von Bicarbonat
oder einer Bicarbonatvorstufe wie
Lactat fuhrt zur Alkalisierung des
Urins mit einer erhohten renalen Clea-
rance azidischer Arzneimittel (z.B. Salicyl-
saure). Die Halbwertszeit basischer
Arzneimittel — insbesondere von Sym-
pathomimetika (z. B. Ephedrin, Pseudo-
ephedrin) und Stimulanzien (z.B. Dex-
amphetaminsulfat,  Fenfluraminhydro-
chlorid) verlangert sich, wenn lactathal-
tige Losungen gleichzeitig verabreicht
werden.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Va-
sopressin-Wirkung fihren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel
erhdhen die Vasopressin-Wirkung, was zu

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-

ausscheidung der Nieren fuhrt und das Ri-

siko einer im Krankenhaus erworbenen

Hyponatriamie nach nicht ausreichend bi-

lanzierter Behandlung mit i. v. verabreichten

Flussigkeiten erhdhen kann (siehe Ab-

schnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

e Zu den Arzneimitteln, die die Freisetzung
von Vasopressin stimulieren, zahlen:
Chlorpropamid, Clofibrat, Carbamaze-
pin, Vincristin, selektive Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmer, Amphetamine,
Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika

e Zu den Arzneimitteln, die die Vasopres-
sinwirkung verstarken, zahlen: Chlorpro-
pamid, NSAR, Cyclophosphamid

e Zu den Vasopressin-Analoga zahlen:
Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin,
Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer
Hyponatridmie erhéhen, sind zudem Diure-
tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie
etwa Oxcarbazepin.

Kinder und Jugendliche

Keine Besonderheiten

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine adaquaten Daten oder
nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der An-
wendung von Ringer-Lactat nach Hartmann
B. Braun bei Schwangeren vor. Es liegen
auch keine hinreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat (siehe Abschnitt 5.3).

Da alle Bestandteile von Ringer-Lactat
nach Hartmann B. Braun natUrlich im Kérper
vorkommen und ihre biochemischen Eigen-
schaften bekannt sind, kann das Arznei-
mittel wahrend der Schwangerschaft, wenn
indiziert, verabreicht werden.

Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun
sollte bei Schwangeren wahrend der Ent-
bindung mit besonderer Vorsicht gegeben
werden, insbesondere im Hinblick auf das
Serumnatrium bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).
Bei einer Gestose (Schwangerschaftstoxi-
kose) ist Vorsicht geboten.

Stillzeit

Inhaltsstoffe/Metaboliten von Ringer-Lactat
nach Hartmann B. Braun werden in die Mut-
termilch ausgeschieden, aber bei therapeu-
tischen Dosen von Ringer-Lactat nach
Hartmann B. Braun sind keine Auswirkungen
auf den gestillte Saugling zu erwarten. Ringer-
Lactat nach Hartmann B. Braun kann wah-
rend der Stillzeit verabreicht werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor. Bei therapeuti-
schen Dosen sind keine Auswirkungen zu
erwarten.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

020390-49048
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4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden anhand folgender
Haufigkeiten aufgelistet:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Im Krankenhaus erworbene
Hyponatriamie

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Hyponatridmische Enzephalo-
pathie

Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie
kann aufgrund der Entwicklung einer aku-
ten hyponatridmischen Enzephalopathie zu
irreversiblen Hirnschadigungen und zum
Tod fUhren (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Eine Uberdosierung kann zu Uberwasse-
rung rpit erhdhtem Hautturgor, Venenstau-
ung, Odemen - u.U. auch zu einem Lun-
genddem oder Hirndédem, zu Entgleisungen
des Elektrolythaushalts und des Séauren-
Basen-Haushalts sowie zu Hyperosmolari-
tat fuhren.

Behandlung

Beendigung der Infusion, Verabreichung
von Diuretika unter kontinuierlicher Uber-
wachung der Serumelektrolyte, Korrektur
von Stérungen des Elektrolyt- und Sauren-
Basen-Haushalts.

In schweren Féllen einer Uberdosierung
kann eine Dialyse erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ldsun-
gen mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt,
Elektrolyte, ATC-Code: BO5B BO1

Wirkmechanismus

Die Loésung enthalt die wesentlichen in der
extrazellularen Flissigkeit vorkommenden
lonen. Daher sind die pharmakodynami-
schen Eigenschaften der darin enthaltenen
lonen (Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid,
Lactat) die gleichen wie in der normalen
Physiologie.

Lactat ist ein zentrales Substrat im inter-
mediéren Stoffwechsel. Es wird unter an-
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derem zu Bicarbonat oxidiert und Ubt eine
leicht alkalische Wirkung aus.

Pharmakodynamische Wirkungen
Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun hat
eine ahnliche Elektrolytzusammensetzung
wie die extrazellulare FlUssigkeit (unter Ver-
nachlassigung einiger geringfligiger Unter-
schiede). Es wird zur Korrektur von Stérun-
gen des Serumelektrolyt- und Sauren-Ba-
sen-Haushalts verwendet. Elektrolyte wer-
den verabreicht, um sowohl im extra- als
auch intrazelluldren Raum normale osmoti-
sche Verhéltnisse zu erzielen oder aufrecht-
zuerhalten.

Aufgrund ihrer Verteilung (siehe unten) hat
die Lésung nur eine kurzdauernde hé&mo-
dynamische Wirkung.

Wegen des Anteils metabolisierbarer An-
ionen ist Ringer-Lactat nach Hartmann B.
Braun insbesondere bei Patienten mit einer
Neigung zur Azidose angezeigt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Da die Inhaltsstoffe von Ringer-Lactat nach
Hartmann B. Braun intravends infundiert
werden, betragt die Bioverflgbarkeit 100 %.

Verteilung

Die Verabreichung von Ringer-Lactat nach
Hartmann B. Braun fuhrt direkt zur Auffll-
lung des interstitiellen Raums, der bis zu
etwa ?s des extrazellularen Raums aus-
macht. Nur /s des verabreichten Volumens
verbleibt im intravaskularen Raum. Daher
hat die Lésung nur eine kurzdauernde ha-
modynamische Wirkung.

Biotransformation, Elimination

Kalium, Natrium und Chlorid werden
hauptséchlich im Urin, jedoch in geringen
Mengen auch Uber die Haut und den Darm
ausgeschieden. Insbesondere Operationen
fUhren zu einer erhdhten Ausscheidung von
Kalium, wahrend Wasser und Natrium zu-
rlickgehalten werden.

Calcium wird hauptsachlich tber funktionie-
rende Nieren ausgeschieden. Kleine Men-
gen werden Uber die Haut, Haare und Nagel
ausgeschieden. Calcium passiert die Pla-
zenta und wird in die Muttermilch ausge-
schieden.

Lactat wird in Bicarbonat und CO, umge-
wandelt, die beide normale Korperbestand-
teile sind. Die Plasmakonzentrationen von
Bicarbonat und Lactat werden Uber die
Nieren und die Plasmakonzentration von
CO, wird Uber die Lunge reguliert. Der Lac-
tatstoffwechsel ist bei hypoxischen Zustéan-
den und bei Leberinsuffizienz beeintrach-
tigt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mit Ringer-Lactat nach Hartmann B. Braun
wurden keine préklinischen Untersuchun-
gen durchgefuhrt. Préklinische Daten zu den
in dem Arzneimittel enthaltenen Stoffen lie-
gen nur begrenzt vor. Diese begrenzten Da-
ten zeigen keine besondere Gefahrdung fur
Menschen, wenn die Anwendung bei thera-
peutischen Konzentrationen erfolgt. Auf-
grund der bekannten Eigenschaften dieser
Stoffe ergeben sich keine Hinweise auf spe-

zifische Risiken fUr die bestimmungsgemaie
Verabreichung.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Arzneimittel, die Oxalat, Phosphat oder Car-
bonat/Bicarbonat enthalten, k&nnen nach
Mischen mit Ringer-Lactat nach Hartmann
B. Braun eine Ausféllung verursachen.

Die Losung darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln oder Substanzen gemischt werden,
es sei denn, dass diese bekanntermaBen
kompatibel sind und die Verdinnung unter
aseptischen Bedingungen erfolgt ist

6.3 Dauer der Haltbarkeit

- im ungedffneten Originalbehéltnis
Glas-und Polyethylen-Flasche: 3 Jahre
Kunststoffoeutel: 2 Jahre

— nach Anbruch des Behéltnisses
Nicht zutreffend, siehe Abschnitt 6.6.

- nach Zumischung von Additiven

Aus mikrobiologischen Griinden sollten Mi-
schungen sofort verwendet werden. Falls
sie nicht sofort verwendet werden, liegen
Lagerungszeiten und -bedingungen vor der
Anwendung in der Verantwortung des An-
wenders. Normalerweise sollten Mischun-
gen nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis
8°C gelagert werden, es sei denn, die Ver-
dinnung wurde unter kontrollierten und va-
lidierten aseptischen Bedingungen durch-
gefihrt.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Zumi-
schung von Additiven , siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchstechflaschen aus farblosem Glas
der Glasart Il (Ph. Eur.) mit Gummistopfen,
Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

Lieferbar in Packungen zu:

1 Durchstechflasche zu 250 ml
10 Durchstechflaschen zu 250 ml
1 Durchstechflasche zu 500 ml
10 Durchstechflaschen zu 500 ml
1 Durchstechflasche zu 1000 ml
6 Durchstechflaschen zu 1000 ml

Flaschen aus Polyethylen, Inhalt: 500 ml,
1000 ml,

Lieferbar in Packungen zu:

1 Polyethylen-Flasche zu 500 ml

10 Polyethylen-Flaschen zu 500 ml
1 Polyethylen-Flasche zu 1000 ml
10 Polyethylen-Flaschen zu 1000 ml

Kunststoffbeutel, Inhalt: 500 ml, 1000 ml

Lieferbar in Packungen zu:

1 Kunststoffbeutel zu 500 ml

20 Kunststoffbeuteln zu 500 ml
1 Kunststoffbeutel zu 1000 ml
10 Kunststoffbeuteln zu 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

-

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nur verwenden, wenn die Lésung klar und
farblos ist und Behaltnis und Verschluss
keine sichtbaren Schaden aufweisen.

Die Behaltnisse sind zur einmaligen Verwen-
dung bestimmt. Behdltnis und nicht ver-
brauchten Inhalt nach der Anwendung ver-
werfen.

Teilweise verbrauchte Behéltnisse nicht wie-
der anschlieBen.

. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Telefon: 05661-71-0
Fax: 05661-71-4567

. ZULASSUNGSNUMMER

6724011.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

22. Dezember 1999

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 21. November 2011

STAND DER INFORMATION
Januar 2018

. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020390-49048
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