Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung

Wirkstoffe: Natriumchlorid, Glucose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat benoétigen.

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

e Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslésung und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose
25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung beachten?

3. Wie ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung

aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung und wofiir wird sie angewendet?

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung ist eine
Losung, die folgende Substanzen in Wasser enthilt:

- Zucker (Glucose)

- Natriumchlorid (Salz)

Glucose ist einer der wichtigsten Energielieferanten des Korpers. 1 Liter Losung liefert 100
Kilokalorien. Natrium und Chlorid sind Elektrolyte, die sich in Ihrem Blut befinden.

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung wird

angewendet:

- zur Versorgung des Korpers mit Kohlenhydraten (Zucker).

- zum Ausgleich von Fliissigkeits- (Dehydratation) und Elektrolytverlust (z. B. durch starkes
Schwitzen, Nierenerkrankungen)

- zur Behandlung eines zu geringen Blutvolumens (Hypovolédmie)




2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose
25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung beachten?

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung darf
NICHT angewendet werden, wenn Sie an einem der folgenden Zusténde leiden:

- wenn bei Ihnen eine Allergie gegen das Produkt bekannt ist

- wenn sich zuviel Fliissigkeit in Spalten um die Korperzellen befindet (extrazellulédre
Hyperhydratation)

- wenn das Blutvolumen in den Blutgefdf3en iiber dem Normalwert liegt (Hypervoldmie)

- wenn der Fliissigkeits- und Natriumgehalt iiber dem Normalwert liegt (Fliissigkeits- und
Natriumretention)

- schwere Nierenprobleme, d.h. Sie produzieren weniger Urin als normal oder gar keinen Urin
(Oligurie oder Anurie)

- dekompensierte Herzinsuffizienz. Das ist eine Herzschwiche, die nicht ausreichend behandelt
wurde und unter anderem folgende Symptome hervorruft:
o Kurzatmigkeit
o Geschwollene Knochel

- niedriger Gehalt an Natrium im Blut (Hyponatridmie)

- niedriger Gehalt an Chlorid im Blut (Hypochlordmie)

- Fliissigkeitsansammlung unter der Haut, von der alle Korperteile betroffen sein konnen
(allgemeine Odeme)

- Lebererkrankung, bei der es zu einer Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum kommt (aszitische
Leberzirrhose)

- nicht ausreichend behandelte Zuckerkrankheit, d.h., wenn Ihre Blutzuckerwerte abnorm hohe
Werte erreichen (dekompensierter Diabetes mellitus)

- andere Glucose-Unvertréglichkeitszustidnde, z. B.
o metabolischen Stress-Situationen (wenn der Stoffwechsel nicht richtig funktioniert, wie z. B.

bei schweren Erkrankungen)
o hyperosmolarem Koma (Bewusstlosigkeit). Diese Art von Koma kann bei einer nicht
ausreichend behandelten Zuckerkrankheit auftreten.

o sehr hohem Gehalt an Zucker im Blut (Hyperglykdmie)
o erhohtem Gehalt an Laktat im Blut (Hyperlaktatdmie)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelitten
haben:
- Stdrungen einhergehend mit Natriumretention, Uberladung mit Fliissigkeit und Odeme, wie z. B.:
= Aldosteronismus (einer Erkrankung die hohe Spiegel eines Hormons namens
Aldosteron verursacht), einhergehend mit folgenden Stérungen
e Bluthochdruck (Hypertonie)
e Herzinsuffizienz
e Leberfunktionsstérung oder Lebererkrankung, bei der es zu einer
Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum kommt (aszitische
Leberzirrhose)
e cingeschrankte Nierenfunktion
=  Hoher Blutdruck in der Schwangerschaft (Praeklampsie)

- bei Einnahme bestimmter Arzneimittel (sieche auch ,,Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml
(0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).



einer Stérung, bei der Thr Blut zu alkalisch wird (metabolische Alkalose)

Muskelschwiche und periodische Lihmung aufgrund niedriger Schilddriisenaktivitét
(thyreotoxische periodische Léhmung)

schneller Wasserverlust aufgrund von beispielsweise Erbrechen oder Durchfall

langer andauernde kaliumarmer Didt

Allergie, insbesondere auf Mais (Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml
(2,5 %) Baxter Infusionslosung enthélt Zucker, der aus Mais gewonnen wird)

Die Infusion kann Folgendes verursachen:

- niedrigere Natriumspiegel im Blut als normal (Hyponatridmie). Hyponatridimie kann zu
Kopfschmerz, Ubelkeit, Krimpfen, Lethargie, Koma, Hirnschwellung (zerebralem Odem) und
zum Tod fiihren. Die akute hyponatriimische Enzephalopathie als medizinischer Notfall zu
betrachten. Das Risiko fiir das Auftreten von Hyponatridmie ist bei manchen Patienten erhdht,
generell bei

= jungen und &lteren Patienten

= Frauen

=  Personen mit niedrigem Sauerstoffspiegel im Blut (Hypoxdmie)

= Personen die sehr viel trinken aufgrund von Mundtrockenheit (psychogener
Polydipsie)

= wenn Sie kiirzlich operiert wurden

- Verdnderungen der Konzentration chemischer Bestandteile im Blut (Elektrolytstdrungen)

- Ansammlung von Fliissigkeit unter der Haut, entweder alle Teile des Korpers betreffend
(allgemeines Odem), im Bereich der FuBknochel (peripheres Odem), oder in der Lunge
(Lungenddem)

Bei Verabreichen der Infusionslosung wird der Arzt Thr Blut und Thren Harn untersuchen, um
o den Gehalt an Elektrolyten wie z. B. Natrium und Chlorid in IThrem Blut (Plasmaelektrolyte)
o Thren Blutzuckerspiegel

zu liberwachen.

Da Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung Zucker
(Glucose) enthilt, kann Hyperglykémie (hoher Blutzuckerspiegel) auftreten. In diesem Fall kann Thr
Arzt

o die Infusionsgeschwindigkeit anpassen

o Insulin verabreichen, um den Blutzuckerspiegel zu senken.

Dies ist besonders wichtig wenn

- Sie Diabetiker sind

- Sie mangelernéhrt sind oder wenn sie zu viel Alkohol iiber einen langeren Zeitraum getrunken
haben

- Sie vor kurzem einen Schlaganfall hatten (akuter ischdmischer Schlaganfall). Hohe
Blutzuckerwerte konnen die Auswirkungen eines Schlaganfalls verschlimmern und die Genesung
beeintréchtigen

- Sie innerhalb der letzten 24 Stunden eine Kopfverletzung hatten

Wenn Sie parenteral erndhrt werden, d.h. Nahrstoffe {iber eine Infusion in die Vene erhalten, wird Thr
Arzt dies beriicksichtigen.

Falls Sie langfristig mit Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung behandelt werden, erhalten Sie zusétzliche Nahrstoffe.

Ihr Arzt muss auch den Kaliumspiegel in Ihrem Blut {iberwachen, damit dieser nicht unter den
Normalwert sinkt (Hypokalidmie).

Kinder



Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung darf bei
Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen (besonders Frithgeborenen und Babys mit geringem
Geburtsgewicht) nur mit duBBerster Vorsicht angewendet werden. Kinder, Kleinkinder und
Neugeborene kdnnen eine verminderte Fahigkeit haben, die Inhaltsstoffe der Losung zu verarbeiten.

Kleinere Kinder haben ein erhdhtes Risiko einen zu niedrigen oder zu hohen Blutzuckerspiegel zu
entwickeln und benétigen eine engmaschige Uberwachung withrend der Behandlung damit der
Blutzuckerspiegel kontrolliert wird. Niedrige Blutzuckerspiegel konnen bei Neugeborenen zu
langanhaltenden Krampfen, Koma und Hirnschiddigung fithren. Hohe Blutzuckerspiegel wurden mit
Hirnblutung, bakterieller Infektion und Pilzinfektion, Schiddigung am Auge (Retinopathie bei
Frithgeborenen), Infektionen im Darmtrakt , Lungenproblemen , verlingertem Krankenhausaufenthalt
und Tod in Verbindung gebracht.

Bei Kindern besteht ein hoheres Risiko einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatriimie)
zu haben oder zu entwickeln. Hyponatriimie kann zu Kopfschmerz, Ubelkeit, Krimpfen, Lethargie,
Koma, Hirnschwellung (zerebralem Odem) und zum Tod fiihren. Die akute hyponatriimische
Enzephalopathie ist als medizinischer Notfall zu betrachten, besonders bei Kindern.

Ihr Arzt weil3 dies und wird sorgfiltig den Gehalt an Glucose (Zucker), Natrium und Chlorid
(Plasmaelektrolyte) im Blut Ihres Kindes iiberwachen.

Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

- Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)

Diese Arzneimittel konnen Natrium und Wasser im Korper zuriickhalten und zu Gewebsschwellung
durch Fliissigkeitsansammlung unter der Haut (Odem) fiihren oder zu Bluthochdruck (Hypertonie).

Weitere Arzneimittel, die Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung beeinflussen konnen oder davon beeinflusst werden kénnen:
e Lithium (wird verwendet um psychiatrische Erkrankungen zu behandeln)
Insulin (wird verwendet um Diabetes zu behandeln)
Wassertabletten (Diuretika)
Betablocker (Herztabletten)

Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Fragen Sie Ihren Arzt, was Sie essen und trinken diirfen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.



Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung kann
wéhrend der Stillzeit bedenkenlos verabreicht werden.

Werden Ihrer Infusionslésung in der Schwangerschaft und Stillzeit andere Arzneimittel zugesetzt:
o fragen Sie lhren Arzt
o lesen Sie die Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung hat keine
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung anzuwenden?

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung wird Thnen
durch einen Arzt oder dem Pflegepersonal verabreicht. Thr Arzt entscheidet, wie viel Sie benotigen
und wann es Thnen verabreicht wird. Dies ist abhéngig von Threm Alter, Gewicht, Zustand sowie dem
Grund fiir die Anwendung. Die Dosierung kann auch von einer eventuellen Begleittherapie abhéngen.

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung darf
NICHT verabreicht werden, wenn die Losung Partikel enthiilt oder der Beutel beschidigt ist.

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung wird
normalerweise iiber einen Kunststoffschlauch und eine damit verbundene Nadel (Kaniile) in eine
Vene verabreicht. Meist wird fiir die Infusion eine Armvene verwendet. Mdglicherweise entschlief3t
sich Ihr Arzt aber auch, Ihnen das Arzneimittel auf andere Weise zu verabreichen.

Restmengen miissen verworfen werden. Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml
(2,5 %) Baxter Infusionslosung darf NICHT aus einem bereits angebrochenen Beutel infundiert
werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml
(2,5 %) Baxter Infusionslosung angewendet haben, als Sie sollten

Falls Thnen Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionsldsung in zu groBer Menge (Uberinfusion) oder zu schnell verabreicht wurde, treten
moglicherweise folgende Beschwerden auf:

- erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykédmie). Zu den Symptomen zéhlen:
= trockener Mund aufgrund Verlust von Kdrperwasser (Dehydratation)
=  Durstgefiihl
=  Abgeschlagenheit
= hiufiger Harndrang aufgrund erhdhter Harnproduktion (osmotische Diurese)
= verschwommene Sicht
- niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie). Hyponatridmie kann zu Kopfschmerz,
Ubelkeit, Krimpfen, Lethargie, Koma, Hirnschwellung (zerebralem Odem) und zum Tod fiihren.
- Fliissigkeitsansammlung im Korper, die Schwellungen (Odeme) verursacht.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie solche Beschwerden feststellen. Die Infusion wird
abgebrochen und eine den jeweiligen Beschwerden entsprechende Behandlung begonnen.
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Wenn der Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung
vor der Uberinfusion ein Arzneimittel zugesetzt wurde, kann auch das zugesetzte Arzneimittel
Beschwerden verursachen. Diese sind in der Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels
aufgefiihrt.

Wenn Sie die Anwendung von Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml
(2,5 %) Baxter Infusionslosung abbrechen

Ihr Arzt entscheidet, wann die Infusion abgebrochen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit der Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose

25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung stehen, sind folgende:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich einer schweren allergischen Reaktion, die
Anaphylaxie genannt wird (mogliches Auftreten bei Patienten mit einer Allergie auf Mais)

- erhohte Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie)

- Niedriger Gehalt an Natrium im Blut (Hyponatridmie)

Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit der Verabreichungstechnik stehen, sind folgende:
- Fieber
- Schiittelfrost
- lokaler Schmerz oder Reaktion (Schmerzen oder Blidschen an der Einstichstelle)
- Reizung und Entziindung der Vene, in die die Infusion verabreicht wird (Phlebitis). Dadurch
kann es zu Rotung, Schmerzen, Schwellung oder Bléschen entlang der betreffenden Vene
kommen.

Nebenwirkungen kdnnen auch in Zusammenhang mit Arzneimitteln stehen, die der Infusionslésung
zugesetzt wurden. Diese Nebenwirkungen sind abhingig von dem jeweiligen Arzneimittelzusatz. Die
moglichen Beschwerden sind in der Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels aufgefiihrt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslésung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel nach <Verw. bis> angegebenen
Verfalldatum NICHT mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung sichtbare Partikel enthélt oder der
Beutel beschédigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsléosung
enthilt

Die Wirkstoffe sind:
- Zucker (Glucose) 25 g/Liter
- Natriumchlorid 4,5 g/Liter

Der einzige sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung
aussieht und Inhalt der Packung

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung ist eine
klare Losung, ohne sichtbare Partikel.

Sie befindet sich in einem Polyolefin/Polyamid-Kunststoffbeutel (Viaflo). Jeder Beutel ist in eine
schiitzende Kunststoff-Umverpackung eingeschweif3t.

Folgende BeutelgroBen sind verfiigbar:
- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Die Beutel werden in Kartons geliefert. Jeder Karton enthélt eine der folgenden Packungsgrofen:
- 30 Beutel zu 250 ml

- 20 Beutel zu 500 ml

- 10 Beutel zu 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstrafle 4



85716 UnterschleiBheim

Hersteller

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way

Thetford, Norfolk
1P24 3SE
Grof3britannien

Bieffe Medital Sabifidnigo
Ctra de Biescas, Senegiié¢
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung

Nur klare Losungen ohne sichtbare Partikel in unversehrten Beuteln verwenden. Nach Anschlie3en
des Infusionssets sofort verabreichen.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung nehmen.
Der Innenbeutel gewihrleistet die Sterilitdt des Produkts.

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

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

Wird ein beliiftetes Infusionsset in gedffneter Position angeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fiihren. Daher sollten keine beliifteten Infusionssets in gedffneter Position an flexible Kunststoffbeutel
angeschlossen werden.



Die Losung unter aseptischen Bedingungen mit einem sterilen Infusionsbesteck verabreichen. Das
Infusionssystem mit der Losung spiilen, um es zu entliiften.

Zusitze konnen der Losung vor oder wihrend der Infusion iiber den wiederverschlieBbaren
Zuspritzanschluss hinzugefiigt werden.

Bei Verwendung von Zusitzen vor der parenteralen Verabreichung Tonizitét iiberpriifen.

e Vom physikalisch-chemischen Standpunkt aus miissen Losungen mit Zusétzen sofort verwendet
werden wenn die chemische und physikalische Stabilitdt nicht ermittelt worden ist.

o Aus mikrobiologischen Griinden miissen Losungen mit Arzneimittelzusétzen unmittelbar
verwendet werden. Werden sie nicht sofort verwendet, liegen die Lagerungsdauer und die
Lagerungsbedingungen — 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.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.

Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieflen.

1. Offnen

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

b. Den Innenbeutel fest zusammendriicken und so auf kleinste Undichtigkeiten priifen. Sind
undichte Stellen vorhanden, die Losung verwerfen, da die Sterilitdt nicht mehr
gewihrleistet ist.

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

2. Vorbereiten der Verabreichung

Fiir die Vorbereitung und Verabreichung der Losung sterile Materialien verwenden.

a. Den Beutel an der Ausstanzung authidngen.

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 groferen Fliigel an der Schutzkappe fassen und drehen,
- die Schutzkappe 16st sich.

c. Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise vorbereiten.

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

3. Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusitzen
Vorsicht! Zusdtze kénnen inkompatibel sein (siehe unten, Abschnitt 5 ,, Inkompatibilititen mit
Arzneimittelzusiitzen )

Hinzufiigen von Arzneimitteln vor der Verabreichung



a. 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 mit hoher Dichte,
wie beispielsweise Kaliumchlorid, die Zuspritzanschliisse senkrecht halten, leicht dagegen
klopfen und die Losung erneut mischen.

Achtung: Zur Lagerung von Beutel mit Arzneimittelzusétzen, siehe ,,Haltbarkeit nach dem

Offnen* in Abschnitt 4.

Hinzufiigen von Arzneimitteln wdhrend der Verabreichung

a. Die Klemme am Infusionsbesteck schlieflen.

b. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

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

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

e. Beide Anschliisse entliiften, indem Sie leicht dagegen klopfen, wéihrend 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 6ffnen und die
Anwendung fortsetzen.

Haltbarkeit nach dem Offnen: (mit zugesetzten Arzneimitteln)

Vor Anwendung muss die chemische und physikalische Stabilitét jedes Zusatzes im Viaflo-
Beutel beim pH-Wert der Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %)
Baxter Infusionslosung ermittelt werden.

Vom physikalisch-chemischen Standpunkt aus miissen Losungen mit Zusitzen sofort verwendet
werden wenn die chemische und physikalische Stabilitdt nicht ermittelt worden ist.

Aus mikrobiologischen Griinden muss das verdiinnte Produkt unmittelbar verwendet werden.
Wird es nicht sofort verwendet, liegen die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen —
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.

Inkompatibilititen mit Arzneimittelzuséiitzen
Wie bei allen parenteralen Losungen muss vor dem Hinzufiigen von Zusétzen deren
Kompatibilitit mit der Losung im Viaflo-Beutel gepriift werden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders die Kompatibilitdt des zugesetzten Arzneimittels
mit Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionsldsung
zu Uberpriifen. Es kdnnen eventuell Farbverdnderungen und/oder Ausfallung, unlosliche
Komplexe oder Kristallisierung auftreten.

Die Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels beachten.

Vor dem Hinzufiigen von Arzneimitteln sicherstellen, dass diese wasserldslich und beim pH-
Wert der Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter
Infusionslosung (pH: 3,5 bis 6,5) stabil sind.

Nach dem Zusetzen eines kompatiblen Arzneimittels die Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %)
und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung unverziiglich verabreichen, wenn die
chemische und physikalische Stabilitit nicht ermittelt worden ist.

Zur Orientierung, einige Arzneimittel, die inkompatibel mit Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %)
und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslésung sind (keine vollstindige Liste):
- Ampicillin-Natrium
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- Mitomycin
- Erythromycin-Lactobionat
- Humaninsulin

Da Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose 25 mg/ml (2,5 %) Baxter Infusionslosung
Glucose enthilt, darf sie nicht zusammen mit Blut durch dasselbe Infusionsbesteck verabreicht

werden. Das kann zu einer Schidigung oder Verklumpung der roten Blutkérperchen fiihren.

Zusitze, fiir die eine Inkompatibilitdt nachgewiesen wurde, diirfen nicht verwendet werden.

Baxter und Viaflo sind eingetragene Marken der Baxter International Inc.
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