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Sterofundin® HEG-5 Infusionslosung
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthdlt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht 3. Wie ist Sterofundin HEG-5 anzuwenden?

1. Was ist Sterofundin HEG-5 und wofiir wird es angewendet? ] . ] ] ] .

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin HEG-5 beachten? Dieses Arzneimittel wird bei lhnen durch einen Arzt oder medizinisches

3. Wie ist Sterofundin HEG-5 anzuwenden? Fachpersopal angewende:c. e .

. : - Ihr Arzt wird unter Umstanden die Flissigkeitsbilanz, den Blutzuckerspie-

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? . o . .

5 Wie ist Sterofundin HEG-5 aufzubewahren? gel un.(_i den Gehalt an Elektr(?_lyten (einschlieBlich Nat.nunj) im .Blut.vor

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen und w.ahren.c_i der Behandl.ung iberwachen. Eesohders gilt dies bEI.PatI?h—

ten mit erhohter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die Flis-
. - - - sigkeitsmenge im Kdrper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arzneimit-

1. Was ist Sterofundin HEG-5 und wofiir wird es ange- i pehandelt werden, die shnlich wirken wie Vasopressin. Es besteht

wendet? namlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut zu niedrig wird (Hypo-

Sterofundin HEG-5 ist eine Lésung zur Zufuhr von Fliissigkeit und Mine- natriamie). Siehe auch Abschnitte .,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah—

ralien (Elektrolyten) zusammen mit Glucose direkt in den Blutkreislauf men”, ,Anwendung von Sterofundin HEG-5 zusammen mit anderen Arz-

iiber einen Venentropf (intravendse Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Kohlen- neimitteln” und ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?".

hydratzufuhr). Art der Anwendung

Sie dient: Sie erhalten dieses Arzneimittel als intravendse Infusion (liber einen

 zur Behebung des Fliissigkeitsmangels bei normal oder zu hoch konzen-  Venentropf).
triertem Blutplasma (isotone oder hypertone Dehydratation) Dosierung

® zur teilweisen Deckung des Kohlenhydratbedarfs e e . .

® als Tragerldsung fiir geeignete Zusdtze und Medikamente Die fiir Sie richtige Dosis bestimmt Ihr Arzt.

’ Ihre tagliche Dosis richtet sich nach Ihrem Flissigkeits- und Elektrolytbe-

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin :;rf" e Tooesdosi

- ? aximale Tagesdosis
HEG-5 beachten: Bei Erwachsenen bis zu 40 ml pro kg Kdrpergewicht und Tag, entspre-

Sterofundin HEG-5 darf nicht angewendet werden chend 2 g Glucose, 2,8 Millimol Natrium und 0,08 Millimol Kalium pro kg

bei: Kérpergewicht und Tag.

e Uberwisserung (Hyperhydratationszusténden) ) ) o

e Natrium- und Wassermangel (hypotone Dehydratation) Maximale Infusions- und Tropfgeschwindigkeit = )

o erhohtem Blutzuckerspiegel, der erst auf hohe Insulindosen anspricht D|.e .maX|maIe Infusions- u.nleropfgeschwmdlgkelt richtet sich nach [hrem
(insulinrefraktare Hyperglykémie), d. h. den Einsatz von mehr als 6 Ein- klmlschen Z_gstand un.d wird im Normalfall den nachstehend angegebenen
heiten Insulin/Stunde erforderlich macht Wert nicht tberschreiten:

e erniedrigtem Natriumspiegel im Blut 5 ml pro kg Korpergewicht und Stunde (1,7 Tropfen pro kg Kérpergewicht

e erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut und Minute) entsprechend 0,25 g Glucose, 0,35 Millimol Natrium und

e eingeschrankter Nierenfunktion 10 Mikromol Kalium pro kg Kérpergewicht und Stunde.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Fiir .|.<im_ier gelten_besonderf D_osierung.s.ric.htlir)ien, die sich_an Fier alters-

Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen, 20hdngigen maximalen téglichen Flssigkeitszufuhr orientieren. Der

Erkrankungen des zentralen Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierener- 0¢handelnde Arzt wird die Dosis entsprechend festlegen.

krankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit Arzneimitteln Wenn Sie eine gréBere Menge von Sterofundin HEG-5 erhal-

behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das ten haben, als Sie sollten

die Fliissigkeitsmenge im Kérper reguliert), unterliegen einem besonderen  {Jperdosierung von Fliissigkeit und Elektrolyten kann zu Uberwisserung

Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatrid- mit zu niedrigen Elektrolytwerten (Wasservergiftung), Elektrolytentglei-

mie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren (hypon_gtriémi- sungen und Hirnschwellung (Hirnadem) fiihren.

sche Enzephalopathie, Hirnédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, i

Krimpfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit 1herapie:

Hirddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible Infusionsstop, Gabe harntreibender Mittel unter Elektrolytkontrolle, Kor-

und lebensbedrohliche Hirnschadigungen. rektur der Elektrolytstrungen

Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit ernsten Erkran-  (berdosierung von Glucose kann zu tiberhdhtem Blutzucker, Zucker im

mmmmm  kungen des Gehirns wie Hirhautentziindung (Meningitis) oder Hirnsché- Urin, Fliissigkeitsmangel, tibermBig konzentriertem Blutplasma und
s  Jigungen (Blutungen im Gehirn, Hirnprellung) unterliegen einem beson-  Bewusstlosigkeit infolge des iberhthten Blutzuckers fiihren.

mmmm deren Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des i

=== Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut. Therapie: o o _

mmmm {ontrollen der Serumelektrolytspiegel, insbesondere des Serum-Kaliums, nfusionsstop, Flissigkeitszufuhr, vorsichtige Insulingaben unter engma-
= und der Wasserbilanz sind erforderlich. schiger Blutzuckerkontrolle, Ersatz der Elektrolytverluste, Kontrolle des

Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich, insbesondere nach Operationen >auren-Basen-Haushalts

oder Verletzungen oder bei anderen Stérungen der Glucoseverwertung Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

(Hyperglykémie). wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird besonders darauf achten, ob bei lhnen eine Stérung der Glu-

coseverwertung vorliegt und die Menge an Ldsung, die Sie erhalten sollen, 4, Welche Nebenwirkungen sind miiglich?

entsprechend festlegen. ] . ] -

Wie alle Arzneimittel kann Sterofundin HEG-5 Nebenwirkungen haben,

Anwendung von Sterofundin HEG-5 zusammen mit anderen die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Arzneimitteln . . e

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei- Nebenwzrktjnqen mit nicht .bekannterf-lauflqke/t (Hdufigkeit auf Grundla-

mittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder ge der verfiigbaren Daten nicht abslcha.tzbar) . . .

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige * Inr;]tlfi;amnree]nhaus erworbener 2u niedriger Natriumspiegel im Blut (Hypo-

Arzneimittel handelt e Schwellung des Gehirns (Hirnédem) aufgrund eines zu niedrigen Natri-

Ihr Arzt wird lhnen diese L8sung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie  umspiegels im Blut (hyponatriamische Enzephalopathie). Dies kann zu

eines der folgenden Arzneimittel nehmen, die wie Vasopressin wirken oder irreversiblen Hirnschidigungen und zum Tod fiihren. Zu den Symptomen

die Wirkung von Vasopressin verstérken und das Risiko fiir einen zu nied-  gehdren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krimpfe, Miidigkeit und
rigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) erhéhen: Antriebslosigkeit.
g:srle):zr?axeegjlznund Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie ein Meldupg von N_ebenwirkungen N

- Clofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt wird Wenn Sie Neb.enww.kungen beq]erken, wer?den Sie S'Ch_ an I_hren _Ath _oder

- Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt wer- Apotheker. .Dles gilt auch fur Nebeﬂnwwkungen, ‘_*'e nicht in d|_eser
den Packungsbel!age_angegeben 5|.nd: Sie kénnen N_epenwwkungen auch direkt

- Cyclophosphamid, das zur Behandlung von Krebs und Autoimmuner- dem I_3undesmst|tut fiir Ar;ne_|m|ttel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
krankungen eingesetzt wird kovigilanz, Kurt—G_eorg—Klesmge.r-AIIee 3,. D-53175 Bonn, "Websm.::

- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von WWW'bf"f"m'de anzeigen. Indem Sie .Nebenvakun.gen_ meldep, kgnnen Sie
Depressionen eingesetzt werden da_zu.beltragen, dafs mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-

- Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen einge- neimittels zur Verfligung gestellt werden.
setzt werden — -

- Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden 5. Wie ist Sterofundin HEG-5 aufzubewahren?

- Nl.cht-ster0|da|e Antirheumatika (NSAR), die zur Lmd?rung Ielchter _l?|s Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
m|tte.|starker Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im K81~ je iirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkar-
per emgesetz.t werder_] . . . ton nach ,Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

- Chlorpropamid, das emgesetzt wird zur Be_handlung von Diabetes melli- o< verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
tus (hoher B_Iutzuckqspmgel nth Mahlzeiten) ) ... Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

- Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipi- o forderlich.

dl_J_s (starker_ Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von ver- 5, verwenden, wenn das Behéltnis unverletzt und die Losung klar ist.
dunnte_m Urin) . ) . ) Nur zur einmaligen Anwendung. Nach Anwendung Behaltnis und evtl. ver-

- Oxytocin, _das bei der Entb_mdu_ng _emgesetzt wird bleibende Reste der Lésung verwerfen.

- Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von
Jblutenden Osophagusvarizen” (vergréBerte Venen in der Speisershre Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kdnnen Inkompatibilitaten (phy-
aufgrund von Leberproblemen) sikalische oder chemische Unvertraglichkeiten) auftreten. Allgemein Iasst

- Amphetamine sich sagen, dass folgende Arzneimittel nicht mit Sterofundin HEG-5

- Diuretika oder Entwisserungstabletten, die die Menge an Urin erhghen ~ gemischt werden diirfen:

i i - Arzneimittel, die mit den Bestandteilen der Losung schwer 6sliche Nie-

Schwangerschaft qnd Stillzeit o derschlige bilden knnen:

Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln _ oy peimittel, die Alkali- oder Erdalkalisalze schwacher organischer Séu-

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. ren enthalten, die in Wasser schwer I6slich sind;

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi- - Arzneimittel, die in einem sauren pH-Bereich nicht stabil sind bzw. keine

nen optimale Wirksamkeit haben oder sich zersetzen.

Sterofundin HEG-5 hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Glucosehaltige Losungen diirfen nicht in demselben Schlauchsystem mit

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Blutkonserven verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination

fiihren kann.
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= 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen e in Flaschen aus Polyethylen, Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
— - - lieferbar in Packungen zu:
— Wa_s Stt?rofundm_HEG-S _enthalt_ _ _ _ ~1x 250ml, 10 x 250 ml
mmmm © Die erkstoffg sind I_\Iatrlumchlond, Kal_lumchlorlo!, (_3_aIC|ur.nch|0r|d 1x 500 ml, 10 x 500 ml
__ élHZO, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Natriumhydroxid, Apfelsdure und 1 . 1900 ml, 10 x 1000 ml
ucose.
. ® in Kunststoffbeuteln mit oder ohne Umbeutel, Inhalt: 250 ml, 500 ml,
1000 ml Infusionslésung enthalten: 1000 ml
Nat.rlumchlo.nd 3509 jieferbar in Packungen zu:
Kaliumchlorid ~ 0159 1% 250ml, 20 x 250 ml
Mag'nesmmck'llorld Hexahydrat 0109 14 500 ml, 20 x 500 ml
ﬁa'tc',“mih';)”d,j H,0 8'12 911000 ml, 20 x 1000 ml
A:f:llsji:ir;r\e/ rox 1'343 Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
Glucose Monohydrat 55,0 ¢ gebracht.
A wasserfreie Glucose 50 g Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Elektrolyte:
Natriumy—ion 70 mmol/l Carl-Braun-StraBe 1 Postanschrift:
Kalium-ion 2,0 mmol/l 34212 Melsungen 34209 Melsungen
Calcium-ion 1,3 mmol/l  Tel.-Nr.: 05661-71-0
Magnesium_ion 0'5 mm0|/| Fax-Nr.: 05661-71-4567
Chlorid.—ion 66 mmol/l  Hersteller
Malat-ion 10,0 mmol/l g grayn Melsungen AG
® Der sonstige Bestandteil ist: Carl-Braun-StraBe 1
Wasser fiir Injektionszwecke 34212 Melsungen
Wie Sterofundin HEG-5 aussieht und Inhalt der Packung Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
Sterofundin HEG-5 ist eine Infusionslosung (L6sung zur Verabreichung als 2018.
Venentropf).
Es ist eine klare, farblose oder schwach gelbliche wassrige Losung.
Sie ist erhaltlich:
e in Glasflaschen, Inhalt: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
lieferbar in Packungen zu:
1x 100 ml, 10 x 100 ml
1x 250 ml, 10 x 250 ml
1x 500 ml, 10 x 500 ml
1 % 1000 ml, 6 x 1000 ml
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal Je nach Tonizitdt der Losung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vor-
bestimmt: bestehenden klinischen Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glu-
Sterofundin HEG-5 ist eine leicht hypertone Lésung. Im Kérper konnen COS€ ZU verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe von Glucose zu
glucosehaltige Fliissigkeiten jedoch aufgrund der schnellen Verstoffwech- E_Iektrolytungleic_h_geyvichten fiihren, vor allem zu hypo- oder hyperosmo-
selung der Glucose stark hypoton werden (siehe Fachinformation tischer Hyponatridmie.
Abschnitt 4.2).
—
—
—
—
—
—
—
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