Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

0067/12220949/1225

Sterofundin® HEG-5 Infusionslosung

sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin HEG-5
beachten?

3. Wie ist Sterofundin HEG-5 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sterofundin HEG-5 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Sterofundin HEG-5 ist eine Infusionslésung zur Infusion in eine Vene,
um den Kdrper mit Flissigkeit zu versorgen.

Es wird Ihnen verabreicht,

e wenn bei lhnen ein Wassermangel besteht (isotone Dehydratation).

e wenn |hr Korper aufgrund von Wasserverlust zu viele Salze enthalt
(hypertone Dehydratation).

® um den Kohlenhydratbedarf teilweise zu decken.

® als Tragerldsung zum Auflésen oder Verdiinnen von anderen
Arzneimitteln, die lhnen als Infusion in eine Vene verabreicht
werden.

Sterofundin HEG-5 ist ein Arzneimittel, das lhnen von einem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal verabreicht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Sterofundin HEG-5 beachten?

Sterofundin HEG-5 darf nicht angewendet werden, wenn

e Sie eine Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von
Sterofundin HEG-5 haben.

e Sie einen erhohten Blutzuckerspiegel haben (Hyperglykdmie), der
erst mit mehr als 6 Einheiten Insulin pro Stunde kontrolliert werden
kann.

e Sie zu viel Wasser in lhrem Kdrper haben (Hyperhydratation).

® bei |hnen ein Wasser- und Salzmangel besteht (hypotone
Dehydratation).

e Sie einen zu niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben (Hypokalidmie).

e Sieeinenzuniedrigen Natriumspiegelim Blut haben (Hyponatriamie).

® bei |hnen Bewusstlosigkeit infolge eines massiv erhdhten
Blutzuckerspiegels auftritt (hyperosmolares Koma).

e Sie eine schwere Nierenerkrankung haben und keinen oder fast
keinen Urin ausscheiden kénnen (schwere Niereninsuffizienz mit
Oligurie oder Anurie).

e Sie eine akute Herzerkrankung haben, die mit Kurzatmigkeit und
Schwellung der FiiBe oder Beine einhergeht (akutes kongestives
Herzversagen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Sterofundin HEG-5 anwenden.

Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, postoperativem
Stress, Infektionen, Verbrennungen, Erkrankungen des zentralen
Nervensystems, Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen und
Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken
wie Vasopressin (ein Hormon, das die Fliissigkeitsmenge im Kdrper
requliert), unterliegen bei Anwendung dieses Arzneimittels einem
besonderen Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut
(akute Hyponatridmie), was zu einer lebensbedrohlichen Schwellung
des Gehirns filhren kann (hyponatridmische Enzephalopathie,
Hirnddem).

Frauen im gebadrfdhigen Alter und Patienten mit ernsten
Erkrankungen des Gehirns wie Hirnhautentziindung (Meningitis) oder
Hirnschidigung (intrakranielle Blutung, Hirnkontusion) unterliegen
einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche
Schwellung des Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels
im Blut.

Nach groBen Operationen oder schweren Verletzungen (postoperative
und posttraumatische Zusténde) kénnen Sie Glucose mdglicherweise
nicht richtig verstoffwechseln (beeintrichtigte Glucosetoleranz).
Dann wird Ihr Blutzuckerspiegel regelmaBig kontrolliert.

Diese Losung wird Ihnen nicht verabreicht, wenn Sie kiirzlich einen
Schlaganfall hatten. Mit besonderer Vorsicht wird vorgegangen, wenn
Sie eine beeintrichtigte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) haben.

Wahrend der Verabreichung von Sterofundin HEG-5 werden lhr
Flussigkeitshaushalt, die Salzkonzentrationen, der Kaliumspiegel im
Blut und Ihr Blutzuckerspiegel liberwacht, um sicherzustellen, dass
sie normal sind.

Eine ausreichende Versorgung mit Vitaminen (insbesondere Vitamin B4)
wird sichergestellt werden.

Ihr Arzt wird lhnen diese Lésung mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie
Schwierigkeiten beim Atmen haben.

Kinder und Jugendliche

Kinder unterliegen einem besonderen Risiko flir eine schwere
und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund eines zu
niedrigen Natriumspiegels im Blut. Wenn Ihrem Kind diese Losung
verabreicht wird, wird es engmaschig liberwacht, da ihm die Fahigkeit
zum Regulieren von Wasser, Salzen und Glucose fehlen kann.

Altere Patienten

Wenn Sie alter sind, werden Sie engmaschig liberwacht. Ihre Dosis
wird angepasst, um Kreislauf- und Nierenprobleme aufgrund von
Fliissigkeitsansammlungen (z. B. Schwellungen in Armen und Beinen)
zu vermeiden.

Anwendung von Sterofundin HEG-5 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Ihr Arzt wird bei Ihnen mit besonderer Vorsicht vorgehen, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die dazu fiihren, dass Natrium in lhrem
Korper zuriickgehalten wird (z. B. Kortikosteroide oder nichtsteroidale
Antirheumatika/Antiphlogistika). Diese Arzneimittel kénnen dazu
fiihren, dass sich Flissigkeit in lhrem Korpergewebe ansammelt
(Odeme).

Ihr Arzt wird beriicksichtigen, dass einige Arzneimittel wie
Thiazid-/Schleifendiuretika, Antidiabetika oder Kortikosteroide den
Glucosestoffwechsel beeinflussen kdnnen.

Das in der Losung enthaltene Malat kann die Ausscheidung von sauren
Arzneimitteln erhéhen und damit deren Wirkung abschwachen.
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Ihr Arzt wird diese Losung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, die wie Vasopressin

wirken oder die Wirkung von Vasopressin verstarken und das Risiko fiir

einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) erhohen:

e Carbamazepin und Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie
eingesetzt werden

¢ Clofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt
wird

® Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt
werden

® Cyclophosphamid, das zur Behandlung von
Autoimmunerkrankungen eingesetzt wird

e Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), die zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden

e Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen
eingesetzt werden

e Opioid-Schmerzmittel, die zur Linderung von starken Schmerzen
eingesetzt werden

e Nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR), die zur
Linderung von leichten bis mittelstarken Schmerzen und zur
Behandlung von Entziindungen im Kdrper eingesetzt werden

e Chlorpropamid, das zur Behandlung von Diabetes mellitus (hoher
Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten) eingesetzt wird

e Desmopressin, das zur Behandlung von Diabetes insipidus (starker
Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von verdiinntem
Urin) eingesetzt wird

® Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

® Vasopressin und Terlipressin, die zur Behandlung von ,blutenden
Osophagusvarizen” (vergroBerte Venen in der Speisershre aufgrund
von Leberproblemen) eingesetzt werden

e 3,4-Methylendioxy-N-Methylamphetamin (MDMA, ,Ecstasy"), eine
illegale Droge

e Diuretika oder Entwidsserungstabletten (Arzneimittel, die die Menge
an Urin erhéhen)

Krebs und

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat, bevor
Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Schwangerschaft

lhr Arzt wird Ihnen Sterofundin HEG-5 nur verbreichen, wenn er es
nach sorgfaltiger Uberlegung fiir Ihre Genesung als absolut notwendig
erachtet. Sterofundin HEG-5 sollte wahrend der Entbindung mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, insbesondere in Kombination
mit Oxytocin. Glucosehaltige Losungen kdnnen gesundheitsschadliche
Auswirkungen auf Neugeborene haben (niedriger Blutzuckerspiegel),
wenn sie wahrend der Wehen oder der Geburt angewendet werden.

Stillzeit

Bei therapeutischen Dosen von Sterofundin HEG-5 sind keine
Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten.
Sterofundin HEG-5 kann lhnen wahrend der Stillzeit verabreicht
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachldssigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Sterofundin HEG-5 anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal als Infusion in eine Vene (intravendse Infusion)
verabreicht.

Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Sterofundin HEG-5 in Abhédngigkeit
von |hrem individuellen Bedarf an Wasser, Salzen und Energie
auswéhlen.

Ihr Arzt wird eventuell die Flissigkeitsbilanz, den Glucosespiegel und
den Elektrolytspiegel (einschlieBlich Natrium) in lhrem Blut vor und
wahrend der Behandlung liberwachen, insbesondere bei Patienten
mit erhohter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die
Fliissigkeitsmenge im Korper reguliert) sowie bei Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin.
Es besteht namlich das Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel
in Ihrem Blut (Hyponatridmie). Siehe auch Abschnitte ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”, ,Anwendung von Sterofundin HEG-5
zusammen mit anderen Arzneimitteln” und ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?".

Wenn Sie eine groBere Menge von Sterofundin HEG-5
erhalten haben, als Sie sollten

Da lhnen dieses Arzneimittel von einem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu
viel von dieser Losung erhalten.

Wenn Sie jedoch versehentlich zu viel erhalten, kdnnen bei [hnen die
folgenden Symptome auftreten:

® zu viel Wasser in lhrem Korper

® erhdhte Hautspannung

® Ansammlung von Blut in lhren Venen, schneller als es durch das
Herz gepumpt werden kann

Ansammlung von Fliissigkeit (Odeme)

Stoérung des Salz- und Sdure-Basen-Haushalts in Ihrem Blut

zu viel Zucker im Blut (Hyperglykdmie)

Zucker im Urin (Glukosurie)

extremer Wassermangel (Dehydratation)

erhohter Blutzuckerspiegel und Dehydratation (Hyperosmolaritét)
zu hohe Blutzuckerwerte, die zu Bewusstlosigkeit fiihren (ein als
hyperglykdmisch-hyperosmolares Koma bezeichneter Zustand)

Behandlung

Wenn es zu einer Uberdosierung kommt, wird lhr Arzt die Infusion
abbrechen und lhnen jede erforderliche Behandlung zukommen
lassen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es konnen Schmerzen oder Reizungen an der Stelle auftreten, an der
das Arzneimittel in Ihren Korper infundiert wird.
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Nicht bekannt (H3ufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschétzbar)

® Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut
(Hyponatridmie)

e Schwellung des Gehirns (Hirnédem) aufgrund eines zu niedrigen
Natriumspiegels im Blut (hyponatridmische Enzephalopathie). Dies
kann zu irreversiblen Hirnschddigungen und zum Tod fiihren. Zu
den Symptomen gehdren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Krampfe, Miidigkeit und Antriebslosigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,  D-53175  Bonn, = Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sterofundin HEG-5 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Behdltnisse sind nur zur einmaligen Anwendung. Nach der
Anwendung sind Behéltnis und nicht verbrauchter Inhalt zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken,
dass Partikel in der Losung sind oder die Losung triib oder verfarbt ist.
Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn das Behaltnis
undicht oder anderweitig beschadigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z. B. nicht Giber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sterofundin HEG-5 enthilt
® Die Wirkstoffe in 1000 ml Lésung sind:

Natriumchlorid 350¢g
Kaliumchlorid 0,15¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,18¢g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,10 g
Natriumhydroxid 040g¢
Apfelsaure 134 ¢
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 55,00 g

(2 50,00 g wasserfreie Glucose)

0067/12220949/1225

Elektrolytkonzentrationen:

Natrium 70,0 mmol/l
Kalium 2,0 mmol/l
Calcium 1,3 mmol/l
Magnesium 0,5 mmol/l
Chlorid 66,0 mmol/l
Malat 10,0 mmol/l

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Sterofundin HEG-5 aussieht und Inhalt der Packung

Sterofundin HEG-5 ist eine klare, farblose oder schwach gelbliche,
wadssrige Losung.
Es ist erhaltlich in:
® Flaschen aus farblosem Glas mit Gummistopfen, Inhalt: 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml
lieferbar in Packungen zu:
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
® Flaschen aus Polyethylen, Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 ml
lieferbar in Packungen zu:
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 % 500 ml, 10 x 500 ml
1 % 1000 ml, 10 x 1000 ml
® Kunststoffbeuteln mit oder ohne Umbeutel, Inhalt: 250 ml, 500 ml,
1000 ml
lieferbar in Packungen zu:
1 x 250 ml, 20 x 250 ml
1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 20 x 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.
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Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Die Flissigkeitsbilanz, die Serumglucose, das Serumnatrium und
andere Elektrolyte miissen eventuell vor und wahrend der Gabe
tberwacht werden, insbesondere bei Patienten mit erhdhter
nicht-osmotischer Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der
inaddquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons, SIADH) sowie
bei Patienten, die gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten behandelt
werden, wegen des Risikos einer Hyponatriamie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei physiologisch hypotonen
Flissigkeiten besonders wichtig. Sterofundin HEG-5 kann nach
der Gabe aufgrund der Verstoffwechselung von Glucose und Malat
im Korper hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8 der
Fachinformation).

Dauer der Haltbarkeit nach Zumischung von Additiven

Aus mikrobiologischer Sicht sollten Mischungen sofort verwendet
werden. Wenn sie nicht sofort verwendet werden, liegen die
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden
bei 2 - 8 °C nicht liberschreiten, es sei denn, die Mischungen wurden
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
hergestellt.

Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses
Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Glucosehaltige Losungen sollten nicht gleichzeitig mit, vor oder nach
der Verabreichung von Blut liber dasselbe Infusionssystem verabreicht
werden, da die Mdglichkeit einer Pseudoagglutination besteht.

Maximale Tagesdosis

Erwachsene

Bei einer routinemaBigen Erhaltungstherapie sollte die Dosis nicht
mehr als 40 ml/kg Kérpergewicht (KG) und Tag betragen, entsprechend
2,0 g Glucose, 2,8 mmol Natrium und 0,08 mmol Kalium pro kg KG
und Tag.
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Kinder und Jugendliche
Bei einer routinemaBigen Erhaltungstherapie sollte die folgende
Tagesdosis nicht liberschritten werden.
Alter Dosis (ml/kg KG/Tag)
1. Lebenstag 60
2. Lebenstag 70
3. Lebenstag 80
4. Lebenstag 100
5. Lebenstag 140
6. Lebenstag 170
1. Lebensmonat 160
ab dem 2. Lebensmonat 150
1 -2 Jahre 120
3 -5 Jahre 100
6 - 12 Jahre 80
13 - 18 Jahre 70
Alle Altersgruppen

Zusatzliche Fliissigkeitsverluste (z. B. durch Fieber, Diarrhd, Erbrechen)
sollten entsprechend dem Volumen und der Zusammensetzung der
verlorenen Flissigkeit ersetzt werden.

Bei einer Dehydratation muss die maximale Tagesdosis moglicherweise
in einigen Fallen lberschritten werden. Die Dosis sollte anhand der
Schwere der Dehydratation und des klinischen Zustands des Patienten
berechnet werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Erwachsene

Bei einer routinemaBigen Erhaltungstherapie sollte die Infusions-
geschwindigkeit nicht mehr als 100 ml/Stunde betragen.

Kinder und Jugendliche

Bei einer routinem&Bigen Erhaltungstherapie sollte die folgende
Infusionsgeschwindigkeit nicht Gberschritten werden.

KG (kg) ml/Stunde

0-10 4/kg

11 -20 40 + 2/kg fir jedes kg > 10
> 20 60 + 1/kg fiir jedes kg > 20
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