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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ringer-Lactat-Ldsung, Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Natriumchlorid 6,00 g
Natrium-(S)-lactat-Lésung 6,34 g
2 3,17 g Natrium-(S)-lactat
Kaliumchlorid 0,40¢g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,27 g
Na* 131 mmol/I
K+ 5,36 mmol/I
Caz+ 1,84 mmol/l
Cl- 112 mmol/l
Lactat - 28,3 mmol/I
pH-Wert 5,0-7,0
Titrationsaciditat ~ 0,5-2,0 mmol NaOH/I
Theor. Osmolaritat 278 mosm/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

KLINISCHE ANGABEN

Flussigkeitsersatz bei ausgeglichenem Saure-
Basen-Haushalt und bei leichter Acidose.
Priméarer Volumenersatz bei Notfallsitua-
tionen. Zur pra-, intra- und postoperativen
Aufrechterhaltung der FlUssigkeitsbilanz.
Rehydratation des Interstitiums nach kolloi-
dalem Volumenersatz.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die FlUssigkeitsbilanz, der Elektrolyt- und
der Séure-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 inadaquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons,
SIADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig
mit Vasopressin-Agonisten behandelt wer-
den, wegen des Risikos einer im Kran-
kenhaus erworbenen Hyponatridmie (siehe
Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8). Die Uberwa-
chung des Serumnatriums ist bei hypo-
tonen FlUssigkeiten besonders wichtig.
Tonizitédt von Ringer-Lactat-Lésung: leicht
hypoton.

Die Rate und das Volumen der Infusion
hangen vom Alter, dem Gewicht und dem
klinischen Zustand (z.B. Verbrennungen,
Operation, Kopfverletzung, Infektionen) ab.

Dosierung

Maximale Tagesdosis

40 ml’kg KG/Tag, entsprechend 5,24 mmol
Natrium pro kg Korpergewicht und
0,21 mmol Kalium pro kg Koérpergewicht/
Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
3 mi/kg KG/Stunde.

Kinder

Der FlUssigkeitsbedarf variiert mit dem Kkli-
nischen Zustand und dem Alter.

Die Rate und das Volumen der Infusion han-
gen vom Alter, dem Gewicht, dem klinischen
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Zustand (z.B. Verbrennungen, Operation,
Kopfverletzung, Infektionen) und der Begleit-
therapie ab und sollte ggf. von einem Arzt
mit Erfahrung in der Behandlung péadiatri-
scher Patienten mit intraventsen Flissig-
keiten festgelegt werden (siehe Abschnit-
te 4.4 und 4.8).

Maximale Tagesdosis

Die maximale Dosis variiert stark mit dem
Alter und dem Zustand des Patienten.
In der Regel sollte eine Flussigkeitszufuhr
von 40ml/kg KG/Tag (entsprechend
5,24 mmol Natrium und 0,21 mmol Kalium
pro kg KG/Tag) nicht Uberschritten werden.
Ein eventueller Zusatzbedarf an FlUssigkeit
oder Kalium sollte individuell ergénzt wer-
den.

Infusionsgeschwindigkeit
Séauglinge (29 Tage bis 12 Monate):
6-8 ml/kg KG/Stunde

Kleinkinder (2. bis 6. Lebensjahr):
4-6 mi/kg KG/Stunde

Schulkinder (7. bis 12. Lebensjahr):
2-4 ml/kg KG/Stunde

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.
Zur periphervendsen Infusion.

4.3 Gegenanzeigen

Ringer-Lactat-Lésung darf nicht angewen-

det werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

— Hyperhydratationszustanden

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ringer-Lactat-Lésung soll nur mit Vorsicht

angewendet werden bei:

— Hyperkaliamie oder Hyperkalidmieneigung
(insbesondere bei Niereninsuffizienz)

— Hyperchloréamie

— Hypernatriamie

— Erkrankungen, die eine restriktive Natrium-
zufuhr gebieten

— Lactatacidose

— schweren Lebererkrankungen (wegen Na-
triumzufuhr und eingeschranktem Lactat-
Metabolismus)

Bei akutem extrazellularen FlUssigkeits-
oder Blutverlust sollte die Gabe von Ringer-
Lactat-Losung ggf. durch kolloidale Volu-
menersatzmittel und — bei Unterschreitung
von Transfusionstriggern — Blutzubereitun-
gen erganzt werden.

Infusionen hohen Volumens mdussen bei
Patienten mit Herz- oder Lungeninsuffizienz
sowie bei Patienten mit nicht-osmotischer
Freisetzung von Vasopressin (einschlieBlich
SIADH) aufgrund des Risikos einer im Kran-
kenhaus erworbenen Hyponatriamie unter
spezifischer 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 gegentber Vasopressin-Agonisten

(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderen Risiko fur akute Hyponatridamie
nach der Infusion hypotoner Fllssigkeiten.
Eine akute Hyponatridmie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopathie
(Hirnddem) fuhren, die durch Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie und Er-
brechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem besonderen
Risiko fur schwere, irreversible und lebens-
bedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter cerebraler Com-
pliance (z.B. Meningitis, intrakranielle Blu-
tung, Hirnkontusion und Hirnédem) unter-
liegen einem besonderen Risiko flr eine
schwere und lebensbedrohliche Schwel-
lung des Gehirns aufgrund einer akuten
Hyponatriamie.

Kontrolle des Serum-lonogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vaso-

pressinwirkung fuhren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel

erhéhen die Vasopressinwirkung, was zu

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. Flussigkeiten

erhdhen kann (siehe Abschnitte 4.2, 4.4

und 4.8).

e Zu den Arzneimitteln, die die Freisetzung
von Vasopressin stimulieren, zahlen z.B.:
Chlorpropamid, Clofibrat, Carbamazepin,
Vincristin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsycho-
tika, Narkotika

e Zu den Arzneimitteln, die die Vasopres-
sinwirkung verstarken, zéhlen z. B.: Chlor-
propamid, NSAR, Cyclophosphamid

e Zu den Vasopressin-Analoga zéhlen z.B.:
Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin,
Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer

Hyponatridamie erhdhen, sind zudem Diure-

tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie

etwa Oxcarbazepin.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Zur Anwendung von Ringer-Lactat-Losung
bei Schwangeren und stillenden Mduttern
liegen keine adaquaten Daten vor.

Ringer-Lactat-Losung kann in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit angewendet werden,
sofern der Elektrolyt- und FlUssigkeitshaus-
halt Gberwacht wird und dieser sich inner-
halb des physiologischen Bereichs befindet.
Bei Eklampsie sollte der Nutzen der Be-
handlung gegen das Risiko abgewogen
werden.

Ringer-Lactat-Lésung sollte jedoch bei
Schwangeren wahrend der Entbindung nur
mit besonderer Vorsicht gegeben werden,
insbesondere im Hinblick auf das Serum-
natrium bei Gabe in Kombination mit Oxy-
tocin (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ringer-Lactat-Lésung hat keinen oder ei-
nen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
VerkehrstUchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:

1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:

1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren
Daten nicht abschatzbar.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Nicht bekannt:

— lokale Hautreaktionen (Rétung, Hamatom,
Entziindung, Blutung)

— Schmerzen an der Applikationsstelle

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Nicht bekannt:

— Im Krankenhaus erworbene Hyponatri-
amie*

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt:

— Akute hyponatriamische Enzephalopa-
thie*

*Im Krankenhaus erworbene Hyponatri-
amie kann aufgrund der Entwicklung einer
akuten hyponatriamischen Enzephalopathie
zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum
Tod flihren (siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 4.5).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Uberwasse-
rung und Stdrungen des Salzhaushaltes
kommen.

Therapie

Bei versehentlicher Uberdosierung von
Ringer-Lactat-Lésung ist die Flussigkeits-
zufuhr zu unterbrechen und eine beschleu-
nigte renale Elimination einzuleiten. Die Sto-
rungen sind durch entsprechende negative
Bilanzierung zu korrigieren. Bei auftreten-
der Oligurie oder Anurie kann Flissigkeits-

entzug durch hypertone H&mo- oder Peri-
tonealdialyse notwendig werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Standard-
infusionsldsungen, Vollelektrolytldsungen
ATC-Code: BO5BBO1

Ringer-Lactat-Losung ist eine in ihren wich-
tigsten Kationen der Plasmazusammenset-
zung angepasste, isotone Elektrolytldsung,
die zur Korrektur von Stérungen des Flissig-
keits- und Elektrolythaushaltes angewen-
det wird. Die Zufuhr von Elektrolyten dient der
Wiederherstellung bzw. Erhaltung normaler
osmotischer Verhéltnisse im Extra- und In-
trazelluldrraum. Lactat wird oxidiert und
wirkt in der Bilanz alkalisierend. Aufgrund
des Anteils an metabolisierbaren Anionen
besteht eine zusatzliche Partialindikation
bei Tendenzen zur acidotischen Stoffwech-
sellage. Bei der Zufuhr von Ringer-Lactat-
Lésung kommt es zunéchst zur Auffillung
des Interstitiums, welches ca. 2/3 des Ex-
trazellularraumes ausmacht. Nur ca. 1/3 des
zugefuihrten Volumens verbleibt intravasal.
Die Losung ist damit nur kurzfristig hadmo-
dynamisch wirksam.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Bioverfligbarkeit der Ringer-Lactat-
Losung ist 100 %.

Verteilung

Die Verteilung der Elektrolyte wird entspre-
chend der intra- und extrazellularen Kon-
zentrationen der einzelnen lonen reguliert.

Elimination

Die Elimination der Elektrolyte ist vom indi-
viduellen Bedarf, der metabolischen Situa-
tion und auch von der Nierenfunktion des
Patienten abhéangig.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mit der Ringer-Lactat-Losung wurden keine
préklinischen Studien durchgefihrt. In der
empfohlenen Dosierung ist flir die Ringer-
Lactat-Lésung jedoch keine Toxizitat zu
erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Beim Mischen von Ringer-Lactat-Lésung mit
phosphat- oder carbonathaltigen Lésungen
kénnen Ausfallungen auftreten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Glasflasche 5 Jahre
Polyethylenflasche (KabiPac) 3 Jahre
Polyolefinbeutel (freeflex)
mit Umfolie 3 Jahre
Polypropylenflasche 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

. INHABER DER ZULASSUNG

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Produkt unmittelbar nach dem Zusatz von
Additiven verwendet werden. Falls dieses
nicht sofort verabreicht wird, Ubernimmt
der Anwender die Verantwortung fur die
Lagerungsdauer und die Lagerungsbedin-
gungen bis zur Anwendung. Normalerweise
sollte das Gemisch nicht langer als 24 Stun-
den bei 4-8°C gelagert werden, es sei denn,
die Mischung erfolgte unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen.

Chemische und physikalische Stabilitats-
daten sind flr eine Reihe von Mischungen,
die bis zu 7 Tage lang bei 4 °C gelagert wur-
den, vom Zulassungsinhaber auf Anfrage
erhaltlich.

Glasflaschen zu 500 ml, 1000 ml
Packungen mit 5 x 500 ml, 10 x 500 ml,
6 x 1000 ml

Polyethylenflaschen (KabiPac) zu 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml

Packungen mit 10 x 100 ml, 40 x 100 ml,
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Polyolefinbeutel (freeflex) mit Umfolie zu
500 ml, 1000 ml

Packungen mit 15 x 500 ml, 20 x 500 ml,
8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Polypropylenflaschen zu 100 ml, 250 ml,
500 ml, 1000 ml

Packungen mit 10 x 100 ml, 40 x 100 ml,
10 x 250 ml, 20 x 2560 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur verwenden, wenn die Infusionsldsung
klar und das Behaltnis unbeschadigt ist.
Unmittelbar nach dem Offnen des Behélt-
nisses verwenden.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Lésung
ist zu verwerfen.

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172/686-8200

Fax.: +49 6172/686-8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de
ZULASSUNGSNUMMER

6150917.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
28. Dezember 2005

STAND DER INFORMATION
Mai 2023

022101-96280
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

022101-96280

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
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