FACHINFORMATION
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Plasmalyt - Infusionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

NatriuMCRIOTIA ...eviiiiiiiieie e et s 5,26 g/l
Kaliumehlorid........ooouieiiiiiee et 0,37 g/l
Magnesiumchlorid-Hexahydrat...........c.occvieiiiiiiieniieniieiiecie e 0,30 g/l
Natriumacetat-Trihydrat..........ccoooiiiiiiiii e 3,68 g/l
NATUMZIUCONAL .....eetiieiiieiie ettt ettt eaeesaeeesbeeseaeeseeaeessseenseesnseas 5,02 g/l
Na® K* Mg"™ Cl"  CHs;COO CsH1O7

(Acetat) (Gluconat)

mmol/l 140 5,0 1,5 98 27 23
mEq/1 140 5,0 3,0 98 27 23

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslosung

Klare Losung, frei von sichtbaren Partikeln.
Osmolaritét: ca. 295 mosm/I

pH: ca. 7,4 (6,5 bis 8,0)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Plasmalyt ist indiziert:

- als Flussigkeitsersatz (z.B. nach Verbrennungen, Kopfverletzungen, Frakturen,
Infektionen und peritonealen Reizungen),

- zum Ausgleich intraoperativer Fliissigkeitsverluste,

- bei haemorrhagischem Schock und klinischen Zustdanden, die eine rasche
Bluttransfusion bendtigen (kompatibel mit Blut),

- bei leichter bis mittelschwerer metabolischer Azidose, auch bei eingeschrianktem Lactat-
Metabolismus.



4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, éltere Personen und Jugendliche (Alter: 12 Jahre und dardber):

Die Fliissigkeitsbilanz, der Elektrolyt- und der Séure-Basen-Haushalt im Serum sollten vor
und wihrend der Gabe liberwacht werden, mit besonderer Beachtung des Serumnatriums bei
Patienten mit erhohter 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 im
Krankenhaus erworbenen Hyponatridmie (sieche Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8). Die
Uberwachung des Serumnatriums ist bei hypotonen Fliissigkeiten besonders wichtig.
Tonizitét von Plasmalyt — Infusionslosung: 295 mOsm/I1 (ca)

Die Rate und das Volumen der Infusion hingen vom Alter, dem Gewicht und dem klinischen
Zustand (z. B. Verbrennungen, Operation, Kopfverletzung, Infektionen) ab. Die begleitende
Therapie sollte ggf. von einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung mit intravendsen
Fliissigkeiten festgelegt werden (siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).

Die empfohlene Dosis ist:
- 500 ml bis 3 Liter / 24 Stunden

Infusionsgeschwindigkeit:
Die Infusionsgeschwindigkeit betrdgt bei Erwachsenen, élteren Personen und Jugendlichen
iblicherweise 40 ml/kg/24 Stunden.

Wird das Produkt zum Ausgleich intraoperativer Fliissigkeitsverluste verwendet, ist die
Infusionsgeschwindigkeit normalerweise hoher - ca. 15 ml/kg KG/Stunde.

Altere Personen

Bei der Wahl der Art der Infusionslésung und der Infusionsgeschwindigkeit bei dlteren
Personen muss in Betracht gezogen werden, dass diese sehr wahrscheinlich Erkrankungen
von Herz, Niere, Leber oder andere Erkrankungen sowie Begleittherapien haben.

Kinder
Es liegen keine entsprechenden, kontrollierten Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit von
Plasmalyt bei Kindern vor. Die Behandlung von Kindern wird in der Literatur beschrieben.

Die Dosis hiangt vom Korpergewicht ab:

- 0-10 kg Korpergewicht: bis zu 100 ml/kg /24 Std.
- 10-20 kg Korpergewicht: 1000 ml + (50 ml/kg iiber 10 kg)/24 Stunden
- >20 kg Korpergewicht: 1500 ml + (20 ml/kg tiber 20 kg)/24 Stunden

Die Infusionsrate hingt vom Korpergewicht ab:

- 0-10 kg Korpergewicht: 6-8 ml/kg /Std.

- 10-20 kg Korpergewicht: 4-6 ml/kg /Std.

- >20 kg Korpergewicht: 2-4 ml/kg /Std.
Art der Anwendung:

Die Verabreichung erfolgt intravends.

Die Losung unter aseptischen Bedingungen mit einem sterilen Infusionsbesteck verabreichen.
Das Infusionssystem mit der Losung spiilen, damit keine Luft eindringt.



Diese Losung kann vor, wiahrend oder nach einer Bluttransfusion verabreicht werden.
Da die Losung iso-osmolal ist, kann sie iiber eine periphere Vene verabreicht werden.

Die Losung ist vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbung zu tiberpriifen,
wenn immer die Losung und das Behéltnis es zulassen. Nur verwenden wenn die Losung klar
und der Beutel unversehrt ist.

Umverpackung erst unmittelbar vor Gebrauch entfernen.

Der Innenbeutel gewiéhrleistet die Sterilitdt des Produktes.
Nach AnschlieBBen des Infusionssets sofort verabreichen.

Nicht mehrere Kunststoffbeutel in Serie miteinander verbinden. Sind mehrere Beutel
miteinander verbunden, besteht durch Lufteinschliisse im Primédrbeutel, die aspiriert werden
konnen, die Gefahr einer Luftembolie, bevor der Inhalt des Sekundérbeutels vollstindig
verabreicht ist.

Wird ein flexibles Kunststoffbehéltnis mit einer intravendsen Losung zusammengedriickt, um
die Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko einer Luftembolie, wenn das Behéltnis vor der
Anwendung nicht vollstindig entliiftet wurde.

Die Verwendung eines beliifteten Infusionssystems mit gedffnetem Ventil kann zu
Luftembolien fiihren. Beliiftete Infusionssysteme mit gedffnetem Ventil sollen nicht mit
flexiblen Kunststoffbehéltnissen verwendet werden.

Arzneimittelzusidtze konnen der Losung vor oder wiéhrend der Infusion durch den
Zuspritzanschluss hinzugefiigt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Die Losung ist kontraindiziert bei Patienten mit:

- Hyperkalidmie

- Niereninsuffizienz

- Kardialem Block

- Metabolischer oder respiratorischer Alkalose

- Hypochlorhydrie

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
angefiihrt in Abschnitt 6.1

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Warnhinweise

Elektrolytbalance

Plasmalyt soll fiir die Behandlung von hypochlorischer und hypokaldmischer Alkalose nicht
angewendet werden.

Plasmalyt soll fiir die Primérbehandlung von schwerer metabolischer Azidose und zur
Behandlung von Hypomagnesidmie nicht angewendet werden.

Patienten mit Risiko flr Hypermagnesiamie
Parenteral verabreichte Magnesiumsalze sollten bei weniger schwerwiegender




Beeintrachtigung der Nierenfunktion und bei Patienten mit Myasthenia gravis nur vorsichtig
verwendet werden. Auf klinische Zeichen einer Magnesiumiiberdosierung sollte geachtet
werden, insbesondere bei Behandlung einer Eklampsie (siche auch Abschnitt 4.5).

Patienten mit Hypokalziamie

Plasmalyt enthilt kein Kalzium. Ein Anstieg des pH-Wertes im Plasma aufgrund seiner
alkalinisierenden Wirkung, fithrt moglicherweise zur Erniedrigung von ionisiertem (nicht
eiweiflgebundenem) Kalzium. Plasmalyt sollte bei Patienten mit Hypokalzidmie mit
besonderer Vorsicht angewendet werden.

Patienten mit Risiko fiir Hyperkalidmie

Kaliumhaltige Losungen sollen bei Patienten mit Herzerkrankungen oder bei
pradisponierenden Faktoren zur Hyperkalidmie, wie Nieren- oder
Nebennierenrindeninsuffizienz, akuter Dehydratation oder betrachtlicher Gewebszerstorung,
etwa als Folge schwerer Verbrennungen mit Vorsicht verabreicht werden. Der Kaliumspiegel
im Plasma sollte bei diesen Patienten besonders eng tiberwacht werden.

Folgende Kombinationen werden nicht empfohlen: sie erhdhen den Kaliumplasmaspiegel und

konnen so zu potentiell lebensbedrohlicher Hyperkalidmie fiihren - insbesondere bei

Niereninsuffizienz durch Verstarkung der hyperkalidgmischen Wirkung - (siehe 4.5):

- Gleichzeitige Verabreichung von kaliumsparenden Diuretika (Amylorid,
Kaliumcanreonat, Spironolacton, Triamteren) Hemmstoffe des Angiotensin-converting
Enzyms (ACE-Hemmer) und folglich auch Angiotensin II Rezeptor Antagonisten:
potentiell lebensbedrohliche Hyperkalidmie

- Tacrolimus, Cyclosporin

Patienten mit Kaliummangel

Obwohl Plasmalyt - Infusionsldsung eine dhnliche Kaliumkonzentration wie Plasma hat,
wirkt sie bei Patienten mit schwerem Kaliummangel nicht ausreichend. Daher sollte die
Losung in diesem Fall nicht verwendet werden.

Fliissigkeitsbalance/Nierenfunktion

Risiko der Uberladung mit Flussigkeit und/oder gel6sten Stoffen und Elektrolytstérungen
Wihrend der Verabreichung dieser Losung muss der klinische Zustand des Patienten und die
Laborparameter (Fliissigkeitsbilanz, Elektrolyte in Blut und Harn sowie Séure-Basen-
Gleichgewicht) liberwacht werden.

In Abhidngigkeit vom Volumen und der Geschwindigkeit der Infusion kann es bei
intravendser Verabreichung von Plasmalyt zu einer Uberladung mit Fliissigkeit und/oder
geldsten Stoffen kommen, was zu Uberwisserung / Hypervoldmie fiihrt.

Bei Patienten mit Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz diirfen daher hohe Volumina nur
unter besonderer klinischer Uberwachung verabreicht werden.

Infusionen hohen Volumens miissen bei Patienten mit Herz- oder Lungeninsuffizienz sowie
bei Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung von Vasopressin (einschlieSlich SIADH)
aufgrund des Risikos einer im Krankenhaus erworbenen Hyponatridmie unter spezifischer
Uberwachung angewendet werden (siehe unten).

Hyponatriamie
Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infektionen, Verbrennungen und Erkrankungen des ZNYS),
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Patienten mit Herz-, Leber und Nierenerkrankungen und Patienten mit Exposition gegeniiber
Vasopressin-Agonisten (siche Abschnitt 4.5) unterliegen einem besonderen Risiko fiir akute
Hyponatridmie nach der Infusion hypotoner Fliissigkeiten.

Eine akute Hyponatridmie kann zu einer akuten hyponatridmischen Enzephalopathie
(Hirnddem) fiihren, die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krimpfe, Lethargie und Erbrechen
gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirnddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir
schwere, irreversible und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebirfahigen Alter und Patienten mit reduzierter zerebraler Compliance (z.
B. Meningitis, intrakranielle Blutung, Hirnkontusion und Hirnédem) unterliegen einem
besonderen Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund
einer akuten Hyponatridmie.

Patienten mit Hypervolamie oder Uberwasserung, oder Natriumretention und Odemen
Plasmalyt sollte bei Patienten mit Hypervolimie oder Uberwisserung mit besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Natriumchloridhaltige Losungen sollen bei Patienten mit Hypertonie, Herzinsuffizienz,
peripheren oder pulmonalen Odemen, eingeschrinkter Nierenfunktion, Prieklampsie,
Aldosteronismus oder anderen Erkrankungen, die mit einer Natriumretention assoziiert sind
(siehe auch Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen) vorsichtig verabreicht werden.

Patienten mit schwerer Einschréankung der Nierenfunktion

Plasmalyt soll bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunktion mit besonderer
Vorsicht verwendet werden, da es zu Retention von Natrium und/oder Kalium oder
Magnesium fiihren kann.

Saure-Basen-Balance

Patienten mit Alkalose-Risiko

Plasmalyt soll mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit Alkalose oder einem
Alkalose-Risiko. Die iiberméfige Anwendung von Plasmalyt kann, aufgrund der enthaltenen
Acetat- und Gluconat-Ionen, zu einer metabolischen Alkalose fiihren.

Andere Warnhinweise

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Uberempfindlichkeits-/Impfreaktionen einschlieBlich anaphylaktoide Rekationen wurden mit
Plasmalyt berichtet.

Die Infusion muss im Falle von Zeichen oder Symptomen einer vermuteten
Uberempfindlichkeitsreaktion sofort abgebrochen werden. Die entsprechenden
GegenmalBnahmen sind je nach klinischer Indikation einzuleiten.

Anwendung

Vorsicht bei postoperativer Verabreichung, kurz nach Lésen der neuromuskuliren Blockade,
da Magnesiumsalze zu einer Recurarisierung fithren kdnnen.

Wird die Losung gleichzeitig mit parenteraler Erndhrung verabreicht, muss die
Elektrolytzufuhr beriicksichtigt und entsprechend angepasst werden.

VorsichtsmalRhahmen




Interferenzen mit Labortests flr glukonathaltige Losungen

Bei Verwendung des ELISA-Tests der Fa. Bio-Rad Laboratories Platelia zum Nachweis einer
Aspergillus-Infektion bei Patienten, die Baxter’s glukonathaltige Plasmalyt-Losung erhielten,
gibt es Berichte iiber falsch-positive Testergebnisse. Bei weiteren Untersuchungen konnte die
Aspergillus-Infektion jedoch nicht bestitigt werden. Daher sind positive Testergebnisse mit
oben angefiihrten Test bei Patienten, die Baxter’s glukonathaltige Plasmalyt-Losung erhielten,
mit Vorsicht zu bewerten und durch andere diagnostische Methoden zu bestétigen.

Anwendung
Der Zusatz andere Medikationen oder eine inkorrekte Anwendungstechnik, kann

moglicherweise Fieberrektionen aufgrund der Einbringung von Pyrogenen verursachen. Im
Falle einer solchen Nebenwirkung ist die Infusion sofort abzubrechen.

Hinweise zu Inkompatibilititen, zur Handhabung des Produktes und zum Hinzufiigen von
Arzneimittelzusédtzen siche Abschnitt 6.2. und 6.6.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Arzneimittel, die zu einer erhohten Vasopressin-Wirkung fithren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel erhéhen die Vasopressin-Wirkung, was zu einer
reduzierten elektrolytfreien Wasserausscheidung der Nieren fiihrt und das Risiko einer im
Krankenhaus erworbenen Hyponatridmie nach nicht ausreichend bilanzierter Behandlung mit
1.v. Flussigkeiten erhdhen kann (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

* Zu den Arzneimitteln, die die Freisetzung von Vasopressin stimulieren, zdhlen:
Chlorpropamid, Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-Methylamphetamin, [fosfamid,
Antipsychotika, Narkotika

* Zu den Arzneimitteln, die die Vasopressinwirkung verstérken, zdhlen: Chlorpropamid,
NSAR, Cyclophosphamid

* Zu den Vasopressin-Analoga zdhlen: Desmopressin, Oxytocin, Terlipressin

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

Wechselwirkungen in Zusammenhang mit Natrium:

- Kortikoide/Steroide und Carbenoxolon, die mit Natrium- und Wasserretention (mit
Odemen und Hypertonie) assoziiert sind.

Wechselwirkungen in Zusammenhang mit Kalium:

Folgende Kombinationen erh6hen die Kaliumkonzentration im Plasma und konnen,
insbesondere bei Niereninsuffizienz durch Verstiarkung der hyperkalidmischen Wirkung, zu
potentiell lebensbedrohlicher Hyperkalidmie fiihren.

- Kaliumsparende Diuretika (Amylorid, Kaliumcanreonat, Spironolacton, Triamteren,
allein oder in Kombination) (siche 4.4),

- Hemmstoffe des Angiotensin-converting Enzyms (ACE-Hemmer) und folglich auch
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten: potentiell lebensbedrohliche Hyperkalidmie



(siche 4.4),
Tacrolimus, Cyclosporin (sieche 4.4).

Die Verabreichung von Kalium an Patienten, die mit diesen Medikationen behandelt werden,
kann zu schwerer und moglicherweise todlich ausgehende Hyperkalidamie fiihren, besonders
bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz.

Wechselwirkungen in Zusammenhang mit Magnesium:

Die Wirkung neuromuskuldrer Blocker wie Tubocurarin, Suxamethonium und
Vercuronium wird durch Magnesium verstérkt.

Die Freisetzung und Wirkung von Acetylcholin wird durch Magnesiumsalze
vermindert, was zur neuromuskuléren Blockade beitrégt.
Aminoglykosidantibiotika und Nifedipin haben additive Effekte mit parenteral
verabreichtem Magnesium und verstirken die neuromuskulédre Blockade.

Wechselwirkungen in Zusammenhang mit Acetat und Gluconat (die zu Hydrogencarbonat

metabolisiert werden):

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die mit Substanzen behandelt werden, fiir die die renale
Ausscheidung pH anhéngig ist. Aufgrund der alkalisierenden Wirkung (Bildung von
Bikarbonat), kann Plasmalyt die Ausscheidung solcher Substanzen beeinflussen.

Die renale Clearance von sdurehaltigen Arzneimitteln wie Salicylaten, Barbituraten
und Lithium wird durch die Alkalisierung des Harns durch Hydrogencarbonat, einem
Produkt des Acetat- und Gluconat-Stoffwechsels, moglicherweise erhoht.

die renale Clearance von basischen Arzneimitteln, wie Sympathomimetika (z.B.
Ephedrin, Pseudoephedrin) und Stimulanzien (z.B. Dexamphetaminsulfat,
Phenfluraminhydrochlorid) wird moglicherweise verringert.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fiir die Verwendung von Plasmalyt bei schwangeren oder stillenden Frauen gibt es keine
ausreichenden Daten. Eine mogliche Nutzen-Risiko-Bewertung sollte in jedem speziellen Fall
vor der Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen erstellt werden.

Plasmalyt sollte bei Schwangeren wihrend der Entbindung mit besonderer Vorsicht gegeben
werden, insbesondere im Hinblick auf das Serumnatrium bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siche Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Fertilitat:
Es gibt keine Daten iiber die Auswirkung von Plasmalyt auf die Fertilitat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Informationen iiber die Auswirkung von Plasmalyt auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen wurden wéhrend der Post-Marketing-Anwendung mit
verschiedenen Plasmalyt - dhnlichen Infusionslosungen gemeldet. Diese Reaktionen werden
nach MedDRA-Systemorganklassen (SOC) und nachfolgend in der Reihenfolge des
Schweregrades angefiihrt.

Die Héufigkeiten wurden gemal MedDRA-Konvention bestimmt: sehr hdufig (>1/10), hiufig
(>1/100, <1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100), selten (>1/10.000, <1/1.000) und sehr selten



(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschitzbar).
Systemorganklasse Haufigkeit Symptome (Lt. MedDRA
(SOC) Terminologie)

Erkrankungen des nicht bekannt Uberempfindlichkeits-

Immunsystems /Infusionsreaktionen
(einschlieBlich anaphylaktoide
Reaktionen, die sich in
folgendem manifestieren:
Tachykardie, Herzklopfen,
Brustschmerzen, Beschwerden
in der Brust, Atembeschwerden,
verstirkte Atmung, Hitzegefiihl,
Hyperamie, Asthenie, abnorme
Empfindungen, Piloerektion,
periphere Odeme, Fieber,
Urtikaria).
*Hypotension, Rasselgerdusche,
kalter Schweil3, Schittelfrost,
Hyperkalidmie

Stoffwechsel- und nicht bekannt Hypervoldmie

Erndhrungsstdrungen im Krankenhaus erworbene
Hyponatridmie**

Erkrankungen des nicht bekannt Krampfe

Nervensystems Akute hyponatridmische
Enzephalopathie**

Gefédlerkrankungen nicht bekannt Thrombophlebitis,
Venenthrombose

Erkrankungen der nicht bekannt Urtikaria

Haut und des

Unterhautzellgewebes

Allgemeine nicht bekannt Beschwerden an der

Erkrankungen und Infusionsstelle (z.B. Brennen

Beschwerden am Fieber

Verabreichungsort Schmerzen an der
Injektionsstelle
Beschwerden an der
Injektionsstelle
Phlebitis, Reizungen oder
Infektionen an der
Injektionsstelle
Extravasation)

Untersuchungen nicht bekannt Falsch positive Testergebnisse

(Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA-Test) siche
Abschnitt 4.4)

*diese Nebenwirkungen wurden fur andere, &hnliche Produkte berichtet.
**Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten




hyponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod fuhren,
Haufigkeit nicht bekannt (siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 4.5).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung tiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung oder zu schnelle Verabreichung kénnen, besonders bei Patienten mit gestorter
renaler Natriumausscheidung, zu einem Wasser- und Natriumiiberangebot fithren, wobei
Odeme auftreten konnen. In diesem Fall konnte eine Dialyse notwendig werden.

UbermiBige Verabreichung von Kalium kann, insbesondere bei Patienten mit beeintrichtigter
Nierenfunktion, zur Entwicklung einer Hyperkalidmie fithren. Zu den Symptomen zdhlen
Paristhesie der Extremititen, Muskelschwiche, Lihmung, Herzrhythmusstérungen, kardialer
Block, Asystolie und geistige Verwirrung. Die Behandlung von Hyperkalidmie umfasst die
Verabreichung von Calcium, Insulin (mit Glucose), Natriumhydrogencarbonat sowie den
Einsatz von Ionenaustauschern und Dialyse.

UbermiBige parenterale Verabreichung von Magnesiumsalzen fiihrt zur Entwicklung einer
Hypermagnesidmie, deren wichtigste Zeichen ein Verlust der tiefen Sehnenreflexe und
Atemdepression sind — beides aufgrund der neuromuskulidren Blockade. Weitere Symptome
der Hypermagnesiimie konnen Ubelkeit, Erbrechen, Hautrétung, Durst, Hypotonie, aufgrund
einer peripheren Vasodilatation, Benommenheit, Verwirrtheit, Muskelschwiche, Bradykardie,
Koma und Asystolie sein. Ein Patient mit supraletaler Hypermagnesidmie wurde erfolgreich
mit assistierter Beatmung, intravendser Calciumchloridverabreichung und forcierter Diurese
mit Mannitol Infusionen behandelt.

UbermiBige Verabreichung von Chloridsalzen kann zu einem Hydrogencarbonatverlust mit
Ubersduerung fiihren.

UbermiBige Verabreichung von Bestandteilen wie Natriumacetat und Natriumgluconat, die
unter Hydrogencarbonatbildung metabolisiert werden, konnen, insbesondere bei Patienten mit
eingeschriankter Nierenfunktion, zu Hypokalidmie und metabolischer Alkalose flihren. Zu den
moglichen Symptomen zdhlen Stimmungsschwankungen, Miidigkeit, Kurzatmigkeit,
Muskelschwiéche und Arrhythmien. Insbesondere bei hypocalcdmischen Patienten konnen
sich Muskelhypertonie, Muskelzucken und Tetanie entwickeln. Die Behandlung einer
metabolischen Alkalose, die mit einer Hydrogencarbonat-Uberdosierung in Zusammenhang
steht, besteht im Wesentlichen aus einer geeigneten Korrektur des Fliissigkeits- und des



Elektrolythaushaltes.

Steht die Uberdosierung in Zusammenhang mit dem Arzneimittel, das der infundierten
Losung hinzugefiigt wurde, héingen die Zeichen und Symptome der Uberdosierung von der
Art des verwendeten Zusatzes ab. Bei einer versehentlichen Uberinfusion muss die
Behandlung abgebrochen und der Patient auf Zeichen und Symptome beobachtet werden, die
fiir das verabreichte Arzneimittel typisch sind. Gegebenenfalls sind geeignete Maflnahmen
gegen diese Symptome sowie unterstiitzende Maf3inahmen einzuleiten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolyte; ATC-Code BOSBBO1

Plasmalyt ist eine isotone Elektrolytlosung. Die Elektrolyte von Plasmalyt und ihre
Konzentrationen entsprechen denen des Plasmas.

Die pharmakologischen Eigenschaften von Plasmalyt entsprechen denen ihrer Bestandteile
(Natrium, Kalium, Magnesium, Chlorid, Acetat und Gluconat).

Der Haupteffekt von Plasmalyt ist die VergroBerung des extrazelluldren Kompartiments und
zwar sowohl der interstitiellen als auch der intravaskuldren Fliissigkeit.

Natriumacetat und Gluconat sind hydrogencarbonatbildende Salze und daher alkalisierende
Agentien.

Werden Plasmalyt Arzneimittel zugesetzt, hingt die Pharmakodynamik der Losung vom
jeweils verwendeten Arzneimittel ab.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die pharmakokinetischen Eigenschaften von Plasmalyt entsprechen denen ihrer Bestandteile

(Natrium, Kalium, Magnesium, Chlorid, Acetat und Gluconat).

Acetate werden im Muskel und peripheren Gewebe ohne Leberbeteiligung zu
Hydrogencarbonat metabolisiert.

Werden Plasmalyt Arzneimittel zugesetzt, hingt die Pharmakokinetik der Losung vom jeweils
verwendeten Arzneimittel ab.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Priklinische Daten zur Sicherheit von Plasmalyt bei Tieren sind nicht relevant, da die
Bestandteile physiologische Bestandteile des menschlichen und tierischen Plasmas sind.
Toxische Effekte sind unter klinischen Bedingungen nicht zu erwarten.

Die Sicherheit potentieller Additive sollte separat beurteilt werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke
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Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Zusatze

Zusitze sind unter aseptischen Bedingungen zuzumischen. Losungen mit Zuséitzen nicht
lagern.

Vor dem Zusatz von Arzneimitteln in die Losung im Viaflo-Beutel muss die Kompatibilitét
gepriift werden.

Unbedingt die Fachinformation und Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels beachten.

Vor dem Hinzufiigen eines Arzneimittels ist sicherzustellen, dass dieses wasserloslich und
beim pH von Plasmalyt (pH 6,5 — 8,0) stabil ist. Nach dem Zusetzen die Losung auf mogliche
Farbveranderungen, Niederschlidge und unldsliche Komplexe oder Kristalle priifen

Additive, fiir die eine Inkompatibilitidt nachgewiesen wurde, diirfen nicht verwendet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit in der Umverpackung:

Beutel zu 500 und 1000 ml: 2 Jahre

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen:

Das Produkt sollte unmittelbar nach dem Offnen verwendet werden.

Haltbarkeit nach Hinzufligen von Zuséatzen:

Vor Anwendung muss die chemische und physikalische Stabilitét jedes Zusatzes im Viaflo-
Beutel beim pH-Wert von Plasmalyt - Infusionslésung ermittelt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht soll das verdiinnte Produkt sofort verwendet werden. Wird es
nicht sofort verwendet, liegen Lagerbedingungen und -zeit - normalerweise nicht mehr als 24
Stunden bei 2 bis 8°C - im Verantwortungsbereich des Anwenders, es sei denn, es wurde
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt.

6.4 Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Aufbewahrung
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Zur Haltbarkeit nach Hinzufligen von Zusétzen sieche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Beutel bestehen aus einem koextrudiertem Polyolefin/Polyamid-Kunststoff (PL 2442).
Die Beutel sind in einer schiitzenden Kunststoff-Umverpackung aus Polyamid/Polypropylen,
die nur zum physischen Schutz dient, verpackt.

Es stehen Beutelgroflen zu 500 und 1000 ml zur Verfligung.

Packungsgrof3en: 20 Beutel zu 500 ml
10 Beutel zu 1000 ml in einem Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung
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Nach dem Offnen des Behiltnisses den Inhalt sofort verwenden und nicht fiir nachfolgende
Infusionen auftbewahren.

Nur zur einmaligen Entnahme.
Restmengen verwerfen.
Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieB3en.

1. Offnen
Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung nehmen.

b. Den Innenbeutel fest zusammendriicken und so die Unversehrtheit des Beutels
iiberpriifen. Sind undichte Stellen vorhanden, die Losung verwerfen, da die Sterilitdt nicht
mehr gewdhrleistet ist.

c. Priifen, ob die Losung klar ist und keine Partikel aufweist. Wenn sie triib ist oder Partikel
enthalt, die Losung verwerfen.

2. Vorbereiten der Verabreichung

Fiir die Herstellung und Verabreichung der Losung sterile Materialien verwenden.
a. Den Beutel an der Ausstanzung authingen.

b. Die Kunststoff-Schutzkappe vom Verabreichungsanschluss an der Unterseite des Beutels
wie folgt entfernen:
- den kleineren Fliigel am Anschluss mit einer Hand fassen,
- mit der anderen Hand den groBeren Fliigel an der Schutzkappe fassen und drehen,
- die Schutzkappe 16st sich.
Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise vorbereiten.

d. Das Infusionsbesteck anschlieBen. Bitte die vollstdndige Gebrauchsanweisung des
Infusionsbestecks zum AnschlieBen und Spiilen des Infusionsbestecks sowie zum
Verabreichen der Losung beachten.

3. Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusitzen

Vorsicht! Manche Zusatze kdnnen inkompatibel sein. Bei Verwendung von Zusétzen ist vor
der parenteralen Verabreichung sicherstellen, dass die Losung isoton ist. Zusétze sind unter
aseptischen Bedingungen sorgfiltig zuzumischen. Losungen mit Zusédtzen sofort anwenden
und nicht lagern.

Hinzufuigen von Arzneimitteln vor der Verabreichung

Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

b. Mit einer Spritze mit 19 gauge- (1,10 mm) oder 22 gauge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

c. Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen. Fiir Arzneimittel hoher Dichte wie
beispielsweise Kaliumchlorid die Zuspritzanschliisse senkrecht halten, leicht daran
klopfen und die Losung mischen.

Achtung: Beutel mit Arzneimittelzusitzen nicht autbewahren.

Hinzufuigen von Arzneimitteln wéahrend der Verabreichung

a. Die Klemme am Set schlief3en.
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b. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

c. Mit einer Spritze mit einer 19 gauge- (1,10 mm) oder 22 gauge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

d. Den Beutel vom Infusionsstinder nehmen und/oder in eine senkrechte Position bringen.

e. Beide Anschliisse durch leichtes Klopfen entliiften, wihrend der Beutel in einer
senkrechten Position ist.

f. Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen.

g. Den Beutel wieder in die Ausgangsstellung bringen, die Klemme wieder 6ffnen und die
Verabreichung fortsetzen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber: Baxter Healthcare GmbH, 1020 Wien
8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr. 1-26225

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

28. Dezember 2005 / 5.August 2009

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2018
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig

VERFUGBARE PACKUNGSGROSSEN IN OSTERREICH

20 Beutel zu 500 ml
10 Beutel zu 1000 ml
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