GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ELEKTROLYT-INFgSIONSLﬁSUNG 148
mit Glucose 1 PAD

(Wirkstoffe: Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid-Dihydrat,
Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Natriumacetat-Trihydrat, Glucose)

Zur Anwendung bei Siuglingen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdg-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Elektrolyt-Infusionslosung 148

mit Glucose 1 PAD jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese
spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD und
woflir wird sie angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Elektrolyt-Infusionslosung 148
mit Glucose 1 PAD beachten?

3.Wie ist Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5.Wie ist Elektrolyt-Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ELEI_(_TROLYT-INFUSIONSLﬁSUNG 148 mit
Glucose 1 PAD und wofiir wird sie angewendet?

Elektrolyt-Infusionslsung 148 mit Glucose 1 PAD ist eine Infusionsldsung,
die direkt in eine Vene verabreicht wird.

Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD wird angewendet:

e zur Zufuhr von Flissigkeit und Salzen (Elektrolyten) mit teilweiser
Deckung des Kalorienbedarfs wahrend einer Operation bei Neugeborenen,
Séuglingen und Kleinkindern.

* zum kurzfristigen Blutersatz.

* zur Behandlung von Fliissigkeitsverlusten.

* als Tragerlosung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Arzneimittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ELEKTROLYT-
INFUSIONSLOSUNG 148 mit Glucose 1 PAD heachten?

Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD darf nicht

angewendet werden,

 wenn Sie zu viel Fliissigkeit in Inrem Kdrper haben
(Hyperhydratationszusténde).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Ihr Arzt muss gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen

und wird entscheiden, ob Sie mit Elektrolyt-Infusionslosung 148 mit

Glucose 1 PAD behandelt werden diirfen,

 wenn Sie einen zu hohen Blutzuckerspiegel haben.

 wenn Ihr Blut einen erhohten pH-Wert aufweist (infolge einer Vermin-
derung des Séureanteils im Blut).

In diesen Féllen bendtigen Sie vor der Verabreichung von Elektrolyt-Infusions-
losung 148 mit Glucose 1 PAD noch eine Fliissigkeitsinfusion ohne Zusatz
von Glucose und/oder Acetat. AuBerdem werden Ihr Blutzuckerspiegel, Ihr
Elektrolythaushalt (die Salze, die in lhrem Blut gel6st sind) und Ihr Sure-
Basen-Haushalt hdufig kontrolliert, um mdgliche Risiken friihzeitig zu erkennen.

« wenn Sie unter einer sehr seltenen Storung des Acetatstoffwechsels leiden.
 wenn Sie einen zu hohen Natrium-, Kalium- oder Chloridspiegel im
Blut haben (Hypernatridmie, Hyperkalidmie oder Hyperchlordmie).

Ihr Arzt wird besondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um Folgendes

sicherzustellen:

Es wird sorgfaltig darauf geachtet, dass

* |hr Salz- und Flissigkeitshaushalt sowie Ihr Sdure-Basen-Haushalt
iiberwacht werden.

e |hr Blutzuckerspiegel kontrolliert wird.

Dies gilt besonders, wenn Sie:
* unter Stérungen der Regulation des Blutzuckerspiegels (Storungen
der Glucosetoleranz) z. B. einem zu hohen Blutzuckerspiegel leiden.

Bei Anwendung von Elektrolyt-Infusionslisung 148 mit Glucose 1 PAD
zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel wurde speziell fiir Kinder entwickelt.

Allerdings sind negative Auswirkungen einer Anwendung von Elektrolyt-
Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD auf Schwangerschaft und Fetus
nicht zu erwarten.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

3. Wie ist EI.EK__TROLYT-INFUSIONSLﬁSUNG 148 mit
Glucose 1 PAD anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird lhnen durch einen Arzt oder medizinisches Fachperso-
nal als Infusion (,,Tropf“) in die Vene verabreicht. (Intravendse Anwendung)

Welche Menge Sie erhalten und wie lange die Behandlung dauert,
entscheidet Ihr Arzt je nach [hrem individuellen Bedarf.

Wenn Sie eine griBere Menge Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit
Glucose 1 PAD erhalten haben, als Sie sollten

Dies kdnnte zu einem iiberh6hten Blutzuckerspiegel fithren oder dazu,
dass sich zu viel Fliissigkeit in hrem Kreislauf befindet.

Uber GegenmaBnahmen entscheidet der behandelnde Arzt. GegenmaB-
nahmen konnen sein: Infusionsstopp, Gabe von harntreibenden Mitteln,
ggf. Insulintherapie.

Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung sind aufgrund der Zusammen-

setzung der Infusionsldsung keine Stdrungen im Elektrolythaushalt
(Salzhaushalt) und des Séure-Basen-Haushaltes zu erwarten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels habhen,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Elektrolyt-Infusionslosung 148 mit Glucose
1 PAD Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen.

Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung sind keine Nebenwirkungen zu
erwarten.

Wie bei allen Arzneimitteln, die als Infusion verabreicht werden, kénnen
Nebenwirkungen durch die Verabreichungsmethode nicht ausgeschlossen
werden. Es kann sich dabei um Fieberreaktionen, Infektionen an der
Injektionsstelle, lokale Schmerzen oder Reaktionen, Venenreizung, Blut-
gerinnsel in den Venen oder eine von der Injektionsstelle ausgehende
Venenentziindung handeln.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist EI.EK__TROLYT-INFUSIONSLﬁSUNG 148 mit
Glucose 1 PAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD darf nur verabreicht
werden, wenn die Lésung klar ist und das Behdltnis nicht beschédigt ist.

Nach Offnen sofort verwenden. Nicht verwendete Restmengen sind zu
verwerfen.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Elektrolyt-Infusionslisung 148 mit Glucose 1 PAD enthiilt:
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoffe:

Natriumchlorid 6,429¢9
Kaliumchlorid 0,298¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,147¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,203 ¢
Natriumacetat-Trihydrat 4,082¢

Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.) 11,0 ¢
Elektrolytkonzentration:

Natrium 140 mmol/l
Kalium 4 mmol/l
Calcium 1 mmol/I
Magnesium 1 mmol/l
Chlorid 118 mmol/l
Acetat 30 mmol/l
Glucose 55,5 mmol/l
Sonstige Bestandteile:

Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure 36 %

Steril und pyrogenfrei

pH: 5,0-7,0

Theoretische Osmolaritat: 351 mOsmol/I
Titrationsaziditat: bis pH 7,4 <5 mmol/l
Energiegehalt: 168 kJ/I (40kcal/l)
Kohlenhydratgehalt: 10 g/l

Wie Elektrolyt-Infusionslisung 148 mit Glucose 1 PAD aussieht und
Inhalt der Packung )
Elektrolyt-Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD ist eine klare, farblose
bis schwach gelbliche wassrige Ldsung.

Folgende Abpackungen sind erhéltlich:

Originalpackung mit:

- 1x250ml

—10x250ml

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Burg Pharma GmbH

WilhelmstraBe 8
06406 Bernburg

Telefon: 03471 634250
Telefax: 03471 6342599

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt itherarbeitet: 06/2016

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Zur perioperativen intravendsen Infusionstherapie erfolgt die Dosierung
entsprechend dem Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Glucosebedarf:

in der ersten Stunde z.B. 10—20ml/kg/h, dann zur Steuerung der Infusions-
geschwindigkeit nach Basis- und Korrekturbedarf unter Kontrolle von
relevanten Kreislauf- und Laborparametern.

Fiir den Fliissigkeitsbedarf im Sduglings- und Kindesalter gelten folgende
Richtwerte:
1. Lebensjahr: 100—140ml/kg Kdrpermasse und Tag
2. Lebensjahr:  80—-120ml/kg Korpermasse und Tag
3.-5. Lebensjahr:  80—-100ml/kg Kdrpermasse und Tag
6.—10. Lebensjahr:  60—-80ml/kg Kdrpermasse und Tag
10.-14. Lebensjahr: ~ 50-70 ml/kg Kdrpermasse und Tag

Bei der Therapie der isotonen Dehydratation im Sduglings- und Kindes-
alter sind Infusionsgeschwindigkeit und Tagesdosis der Art und Schwere
der Stérung im Elektrolyt- und Wassergehalt entsprechend individuell und
unter Kontrolle der relevanten Kreislauf- und Laborparameter festzulegen.

Wird Elektrolyt-Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD zusammen mit
anderen Infusionslésungen angewendet, sind bei der Dosierung die fiir
das jeweilige Lebensalter geltenden Richtlinien fiir die Gesamtfliissig-
keitszufuhr zu beachten.

Insbesondere bei unreifen und untergewichtigen Neugeborenen, jedoch
auch bei allen sonstigen therapeutischen Ausnahmesituationen muss der
jeweilige Bedarf an Wasser, Elektrolyten und Kohlenhydraten individuell
ermittelt und dementsprechend substituiert werden. Je jiinger, unreifer bzw.
untergewichtiger der Patient, desto exakter muss eine Bilanzierung erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nach Anbruch des Behéltnisses sofort verbrauchen.

Nicht verwendete Restmengen sind zu verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behdltnissen verwenden.

Haltbarkeit nach Zumischung_von Elekirolytkonzentraten und/oder
anderen Arzneimitteln, deren Kompatibilitdt mit Elektrolyt-Infusions-
16sung 148 mit Glucose 1 PAD vom Anwender belegt worden ist:

Da keine Untersuchungsergebnisse zur chemischen und physikalischen
Stabilitdt o0.g. gebrauchsfertiger Zubereitungen vorliegen sowie aus
mikrobiologischer Sicht sollten gebrauchsfertige Zubereitungen sofort
verwendet werden. Wenn gebrauchsfertige Zubereitungen nicht sofort
verwendet werden, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen
der Herstellung und Aufbewahrung verantwortlich.

Inkompatibilitaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kénnen Inkompatibilititen

auftreten. Allgemein ldsst sich sagen, dass folgende Arzneimittel nicht mit

Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1 PAD gemischt werden diirfen:

— Arzneimittel, die mit den Bestandteilen der Lsung schwer losliche
Niederschldge bilden kdnnen. (Das Préparat enthélt Ca**-lonen. Bei Zusatz
von anorganischem Phosphat, Hydrogencarbonat/Carbonat oder Oxalat
konnen Ausféllungen entstehen.);

— Arzneimittel, die in einem sauren pH-Bereich nicht stabil sind bzw. keine
optimale Wirksamkeit haben oder sich zersetzen;

— Elektrolyt-Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD darf nur mit ande-
ren Arzneimittelldsungen oder Lésungen zur parenteralen Erndhrung
gemischt werden, fiir die die Kompatibilitit gepriift wurde.

Glucosehaltige Infusionsldsungen diirfen nicht gleichzeitig in demselben
Schlauchsystem mit Blutkonserven verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fithren kann.

Bei Kombination mit anderen Infusionslésungen sind die allgemein gelten-
den Regeln fir das Mischen von Arzneimitteln zu beachten (z.B. Keimfrei-
heit, Kompatibilitat und vollstédndige Mischung).

Burg Pharma

Bernburg 04-05-9633/25
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