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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Glucose 5 % w/v + NaCl 0,45 % w/v Viaflo, Infusionsléosung
Wirkstoffe: Natriumchlorid un Glucose

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiihlt wichtige Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

Die Bezeichnung dieses Arzneimittels ist “Glucose 5 % w/v + NaCl 0,45 % w/v Viaflo, Infusionslosung”
wird jedoch in dieser Packungsbeilage als “Glucose 5 % + NaCl 0,45 %” bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % beachten?
Wie ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN N

1. Was ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % und wofiir wird es angewendet?

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % ist eine Losung, die aus folgenden Substanzen in Wasser besteht:
e Zucker (Glucose)
e Natriumchlorid (Salz).

Glucose ist eine der Energiequellen des Korpers. Diese Infusionslosung liefert 200 Kilokalorien pro Liter.
Natrium und Chlorid sind chemische Stoffe, die sich im Blut befinden.

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % wird angewendet:
* zur Versorgung des Korpers mit Kohlenhydraten (Zucker).
¢ um eine Dehydratation (Wasserverlust des Kdrpers) und einen Chemikalienverlust (z.B. durch
iiberméaBiges Schwitzen, Nierenerkrankungen) auszugleichen.
* um Sie zu behandeln, wenn Sie an Hypovoldmie (das Blutvolumen in den Blutgefédf3en liegt unter
dem Normalwert) leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % beachten?

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % darf NICHT bei IThnen angewendet werden, wenn Sie an einer der
folgenden Erkrankungen leiden:
* wenn lhnen bekannt ist, dass Sie gegen das Produkt allergisch sind;
o extrazelluldre Hyperhydratation (im Raum auflerhalb der Zellen Thres Korpers befindet sich zu viel
Fliissigkeit);
¢ Hypervoldmie (das Blutvolumen in den Blutgefafen liegt iiber dem Normalwert);
» Fliissigkeits- und Natriumretention (zu viel Fliissigkeit und Natrium wird im Kd&rper
zuriickbehalten);
¢ schwere Nierenprobleme, durch die die Harnproduktion beeintrichtigt wird (Oligurie oder Anurie);
¢ dekompensierte Herzinsuffizienz. Hierbei handelt es sich um eine Herzschwiche, die nicht
ausreichend behandelt wurde und unter anderem folgende Symptome hervorruft:
0 Kurzatmigkeit
0 Schwellung der Kndchel.
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¢ Hyponatridmie (ein anormal niedriger Natriumgehalt im Blut);
* Hypochlorédmie (ein anormal niedriger Chloridgehalt im Blut);
* allgemeines Odem (Fliissigkeitsansammlung unter der Haut, von der alle Korperteile betroffen sein
konnen);
 aszitische Zirrhose (Lebererkrankung, bei der es zu einer Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum
kommt);
¢ dekompensierte Diabetes (Diabetes, die nicht ausreichend behandelt wird, so dass Ihre
Blutzuckerwerte tiber den Normalwert ansteigen konnen);
* andere Formen der Glucose-Unvertraglichkeit, z.B.:
0 metabolischer Stress (der Stoffwechsel des Korpers funktioniert nicht richtig, z.B. aufgrund
einer schweren Erkrankung);
0 hyperosmolares Koma (Bewusstlosigkeit), eine Form des Komas, die auftreten kann, wenn
Sie an Diabetes leiden und nicht geniigend Arzneimittel erhalten;
0 Hyperglykdmie (ein anormal hoher Zuckergehalt im Blut);
0 Hyperlaktatimie (anormal hohe Laktatwerte im Blut).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker , bevor Sie NaCl 0,9 % + Glucose 5 % anwenden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelitten haben:

e Erkrankungen, die mit einer Natriumretention, Fliissigkeitsansammlung und Odemen im
Zusammenhang stehen, wie
o Aldosteronismus (eine Erkrankung, die durch hohe Spiegel des Hormons Aldosteron

gekennzeichnet ist) und mit einer
- Hypertonie (erhohter Blutdruck);
- Herzschwiche;
- schlechten Leberfunktion oder einer Lebererkrankung im Zusammenhang steht, die

zu Fliissigkeitsansammlung in der Bauchhohle fiihrt (aszitische Zirrhose);
- schlechte Nierenfunktion.
o Préeklampsie (erhohter Blutdruck wéhrend der Schwangerschaft);

¢ Einnahme bestimmter Arzneimittel, siche unten, “Anwendung von Glucose 5% + NaCl 0,45%
zusammen mit anderen Arzneimitteln”;

¢ Metabolische Alkalose (eine Storung, bei der der pH-Wert des Blutes zu hoch ansteigt)

¢ thyrotoxische periodische Paralyse (Muskelschwiche und zeitweise Lahmung, aufgrund einer
Schilddriisenunterfunktion);

¢ schneller Wasserverlust des Korpers, z. B. aufgrund von Erbrechen oder Durchfall;

¢ Befolgung einer Diit mit niedrigem Kaliumgehalt {iber einen lingeren Zeitraum hinweg;

e QGetreideallergie (Glucose 5% + NaCl 0,45% enthélt aus Mais gewonnenen Zucker).

* wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die zu erh6hten Spiegeln des Hormons Vasopressin, das den
Fliissigkeitshaushalt in Threm Korper reguliert, fiihrt. Sie konnen zu viel Vasopressin im Korper
haben, weil Sie zum Beispiel:

- eine pldtzliche, schwere Erkrankung erleiden

- Schmerzen haben

- sich einer Operation unterzogen haben

- eine Infektion, Verbrennungen, eine Hirnerkrankung haben

- Erkrankungen im Zusammenhang mit dem Herzen, der Leber, den Nieren oder dem
zentralen Nervensystem haben

- Dbestimmte Arzneimittel einnehmen (siehe auch Abschnitt hierunten “Anwendung von
Glucose 5 % + NaCl 0,45 % zusammen mit anderen Arzneimitteln’).

Dies kann das Risiko niedriger Natriumspiegel im Blut erhdhen und zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krampfanfillen, Lethargie, Koma, Hirnschwellung und Tod fiithren. Eine Hirnschwellung erh6ht
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das Risiko fiir Tod und Hirnverletzung, Menschen mit erhhtem Risiko fiir eine Hirnschwellung
sind:
- Kinder;
- Frauen (insbesondere im gebérfahigen Alter);
- Menschen mit Problemen mit den Hirnfliissigkeitsspiegeln, zum Beispiel aufgrund von
Meningitis, Blutungen im Schidel oder einer Hirnverletzung.
Die Infusion kann Folgendes verursachen
¢ Verinderungen in der Konzentration der chemischen Stoffe im Blut (Elektrolytstorungen)
* eine Fliissigkeitsansammlung unter der Haut, die alle Korperteile betrifft (allgemeines Odem), an
den Knocheln (peripheres Odem) oder in der Lunge (pulmonales Odem)

Wenn Ihnen diese Infusionsldsung verabreicht wird, entnimmt der Arzt Blut- und Harnproben, um Folgendes
zu liberwachen:
¢ Thre Plasmaelektrolyten (die Konzentrationen an Chemikalien wie z.B. Natrium und Chlorid in
Ihrem Blut)
¢ den Glucosegehalt (Zucker)

Da Glucose 5 % + NaCl 0,45 % Glucose (Zucker) enthélt, kann die Infusion eine Hyperglykdmie (einen
anormal hohen Zuckergehalt im Blut) verursachen. In diesem Fall hat Ihr Arzt die Mdglichkeit:

¢ die Infusionsgeschwindigkeit anzupassen

¢ Thnen Insulin zu verabreichen, um die Blutzuckerwerte zu senken

Dies ist besonders dann wichtig:
e wenn Sie Diabetiker sind.
¢ wenn Sie ldngere Zeit schlecht gegessen oder zu viel Alkohol getrunken haben.
¢ wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall hatten (akuter ischdmischer Schlaganfall). Hohe
Blutzuckerwerte konnen die Auswirkungen eines Schlaganfalls verschlimmern und die Genesung
beeintréchtigen.
* wenn Sie innerhalb der letzten 24 Stunden eine Kopfverletzung erlitten haben.

Ihr Arzt wird dies beriicksichtigen, wenn Sie parenterale Nahrung verabreicht bekommen (also in Form einer
Infusion zugefiigte Nahrung in eine Vene). Bei langfristiger Behandlung mit Glucose 5 % + NaCl 0,45 %
erhalten Sie mdglicherweise zusitzliche Nahrstoffe. Ihr Arzt muss auch den Kaliumgehalt in Threm Blut
tiberwachen, damit dieser nicht unter den Normalwert sinkt (Hypokalidmie).

Kinder

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn die Losung bei Kindern, Sduglingen, Neugeborenen (insbesondere
Friihgeborenen und Kindern mit niedrigem Geburtsgewicht) angewendet wird. Kinder, Sduglinge und
Neugeborene kdnnen die chemischen Stoffe in der Losung eventuell nicht gut in ihrem Korper verarbeiten.

Fir kleinere Kinder besteht das Risiko, dass sie Blutzuckerwerte entwickeln, die entweder zu hoch oder zu
niedrig sind. Diese Kinder miissen wihrend der Behandlung engmaschig iiberwacht werden, um
sicherzustellen, dass die Zuckerwerte normal bleiben. Bei Neugeborenen kénnen erniedrigte Zuckerwerte zu
anhaltenden Krampfanféllen, Koma und zu Schédigungen des Gehirns fithren. Erhohte Zuckerwerte wurden
mit Gehirnblutungen, bakteriellen Infektionen, Pilzinfektionen, Retinopathie (eine Augenschidigung) bei
Frithgeborenen, Infektionen des Darmtrakts, Lungenproblemen, langen Krankenhausaufenthalten und Tod in
Verbindung gebracht.

Kinder haben ein hoheres Risiko, einen zu niedrigen Natriumspiegel (Hyponatridmie) im Blut zu entwickeln.
Hyponatriimie kann zu Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfanfillen, Antriebslosigkeit, Koma,
Gehirnschwellungen (Hirnddeme) bis hin zum Tod fithren. Akute hyponatridmische Enzephalopathie ist eine
schwere Komplikation, besonders bei Kindern. Threm Arzt ist dies bekannt, und er wird die Blutspiegel der
chemischen Stoffe wie Glucose (Zucker), Natrium und Chlorid (Plasmaelektrolyte) Thres Kindes griindlich
tiberwachen.
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Anwendung von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie unbedingt [hren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
¢ Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel).

Diese Arzneimittel konnen dazu fiihren, dass sich Natrium und Wasser im Kdrper ansammeln und Folgendes
verursachen:

» Gewebsanschwellung durch Fliissigkeitsansammlung unter der Haut (Odem)

* Hypertonie (erhohter Blutdruck).

Einige Arzneimittel wirken auf das Hormon Vasopressin. Hierzu konnen Folgende zihlen:
- Antidiabetika (Chlorpropamid)
- cholesterinsenkende Arzneimittel (Clofibrat)
- einige Arzneimittel gegen Krebs (Vincristin, Ifosfamid, Cyclophosphamid)
- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen)
- Antipsychotika oder Opioide gegen starke Schmerzen
- Schmerzmittel und/oder Entziindungshemmer (sogenannte NSAID);
- Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung imitieren oder verstdrken, wie zum Beispiel
Desmopressin (gegen erhohten Durst und Wasserlassen), Terlipressin (zur Behandlung von
Blutungen der Speiser6hre- und Oxytocin (sur Einleitung von Wehen)
- Mittel gegen Epilepsie (Carbamazepin und Oxcarbazepin)
- Diuretika (Wassertabletten)
Andere Arzneimittel, die das Risiko einer Hyponatridmie erhohen, sind auch Diuretika im Allgemeinen und
Antiepileptika, wie etwa Oxcarbazepin.

Weitere Arzneimittel, die die Glucose 5 % + Glucose 0,45 %-Infusion beeinflussen oder durch sie
beeinflusst werden konnen.

e Lithium (zur Behandlung von psychiatrischen Stérungen)

* Insulin (zur Behandling von Diabetes)

e Betablocker (Tabletten gegen Herzkrankheiten)

Anwendung von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Fragen Sie Thren Arzt, was Sie essen und trinken konnen.
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 [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.
Glucose 5 % + NaCl 0,45 % kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.
Falls Thnen wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit zusétzlich zu Threr Infusionsldsung ein anderes
Arzneimittel hinzugefiigt werden soll, miissen Sie:

e Thren Arzt informieren

e die Gebrauchsinformation des hinzuzufiigenden Arzneimittels lesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.
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3. Wie ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % anzuwenden?

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % wird Thnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht.
Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis Sie erhalten und wann Thnen diese verabreicht wird. Dies hdngt ab von
Ihrem Alter, Gewicht, Zustand sowie dem Behandlungsgrund. Die Dosierung kann auch von anderen
Begleittherapien abhéngen.

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % darf Ihnen NICHT verabreicht werden, wenn die Losung Partikel
aufweist oder der Beutel beschidigt ist.

Glucose 5 % + NaCl 0,45 % wird normalerweise iiber einen Plastikschlauch und eine damit verbundene
Kaniile in eine Vene verabreicht. Meist wird fiir die Infusion eine Armvene verwendet. Moglicherweise
entschlieBt sich Ihr Arzt aber auch, Thnen das Arzneimittel iiber einen anderen Weg zu verabreichen.

Vor und wéhrend der Infusion wird Ihr Arzt Folgendes {iberwachen:
* die Menge an Fliissigkeit in Threm Korper
e den Séuregehalt im Blut and Urin
e die Menge an Elektrolyten in Threm Ko6rper (insbesondere Natrium, bei Patienten, die einen hohen
Spiegel des Hormons Vasopressin haben, oder andere Arzneimittel einnehmen, welche die Wirkung
von Vasopressin verstirken).

Restmengen miissen verworfen werden. Glucose 5 % + NaCl 0,45 % darf NICHT aus einem bereits
angebrochenen Beutel verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Glucose 5 % + NaCl 0,45 % (Uberinfusion) erhalten haben, oder wenn die Infusion zu
schnell eingestellt ist, so kann dies folgende Symptome hervorrufen:
e Hyperglykédmie (anormal hohe Blutzuckerspiegel. Zu den Symptomen gehoren:
0 Mundtrockenheit aufgrund von Fliissigkeitsmangel im Korpergewebe (Dehydratation)
0 Durst
0 Midigkeit
0 osmotische Diurese (hdufiges Wasserlassen aufgrund von erhéhter Urinbildung)
0 verschwommenes Sehen.
e Hyponatridmie (niedriger Natriumspiegel). im Blut). Hyponatridmie kann zu Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfanfillen, Antriebsarmut, Koma, Hirnddem (Schwellung des Gehirns) und sogar zum
Tod fiihren.
e Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Kérper, die zu Schwellungen fiihren)

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie solche Symptome feststellen. Die Infusion wird
abgebrochen und IThre anschlieBende Behandlung héngt von den jeweiligen Symptomen ab.

Wenn an Glucose 5 % + NaCl 0,45 % ein Arzneimittel hinzugefiigt wurde, bevor es zur Uberinfusion kam,
kann auch dieses Arzneimittel Symptome verursachen. Die moglichen Symptome sind in der
Gebrauchsinformation des hinzugefligten Arzneimittels aufgefiihrt.

Wenn Sie eine groflere Menge von X haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, hren Apotheker
oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Wann wird die Anwendung von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % abgebrochen?

Ihr Arzt entscheidet, wann diese Infusion abgebrochen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Zu den Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit Glucose 5 % + NaCl 0,45 % stehen konnen, zéhlen:
 Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich einer schweren allergischen Reaktion genannt
Anaphylaxie (potentielle Manifestation bei Patienten mit Getreideallergie);

* Hyperglykdmie (ein anormal hoher Zuckergehalt im Blut);

* niedrige Natriumspiegel im Blut, die wihrend des Krankenhausaufenthalts erworben werden
konnen (nosokomiale Hyponatridimie) und verwandte neurologische Storung (akute
hyponatridmische Enzephalopathie). Hyponatridmie kann zu irreversiblen Hirnschadigungen und
zum Tod aufgrund von Hirnédem/Hirnschwellung fiihren (siche auch Abschnitt 2 “Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen™).

Zu den Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Verabreichungstechnik stehen konnen, zéhlen:
¢ Fieber (Fieberreaktion)
* Schiittelfrost
e Pruritis (Jucken) oder Hautausschlag;
¢ lokale Schmerzen oder Reaktionen (Schermzen oder Bldschen an der Einstichstelle)
¢ Phlebitis (Reizung oder Entziindung der Vene, in die die Losung infundiert wurde), die zu Rétung,
Schmerzen, einer Schwellung oder Blischen entlang der betreffenden Vene fithren kann.

Wenn dieser Infusionsldsung ein Arzneimittel hinzugefiigt wurde, kann auch das hinzugefiigte Arzneimittel
Nebenwirkungen verursachen. Diese Nebenwirkungen sind abhéngig von dem jeweiligen hinzugefiigten
Arzneimittel. Die moglichen Symptome sind in der Gebrauchsinformation des hinzugefiigten Arzneimittels
aufgefiihrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte oder Division de la pharmacie et des médicaments
Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé¢ Website :

Postfach 97 www.guichet.lu/pharmacovigilance

B-1000 BRUSSEL

MadouWebsite: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist Glucose 5 % + NaCl 0,45 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir Glucose 5 % + NaCl 0,45 % sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Beutel nach EXP angegebenen Verfalldatum NICHT mehr
verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel darf [hnen nicht verabreicht werden, wenn die Losung Partikel aufweist oder der Beutel
beschidigt ist.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Glucose 5 % + NaCl 0,45 % enthélt
Die Wirkstoffe sind:
*  Glucose (Zucker): 50 g/l.
e Natriumchlorid: 4,5 g/1.
Der einzige sonstige Bestandteil ist Wasser flir Injektionszwecke.
Wie Glucose 5 % + NaCl 0,45 % aussieht und Inhalt der Packung
Glucose 5 % + NaCl 0,45 % ist eine klare Losung ohne sichtbare Partikel. Sie befindet sich in einem
Polyolefin/Polyamid-Plastikbeuteln (Viaflo). Jeder Beutel ist in eine schiitzende Plastik-Umverpackung
eingeschweil3t.
Das Arzneimittel ist in den PackungsgrofSen 500 ml und 1000 ml erhéltlich:
Die Beutel werden in Kartons geliefert. Jeder Karton enthilt eine der folgenden Packungsgrofen:
¢ 20 Beutel zu 500 ml,
¢ 10 Beutel zu 1000 ml,
e 12 Beutel zu 1000 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Baxter S.A., Bd René Branquart 80, 7860 Lessines, Belgien

Hersteller:
Bieffe Medital S.A., Ctra de Biescas-Senegii¢, 22666 Sabinanigo (Huesca), Spanien

Zulassungsnummern

BE441901: Glucose 5 % w/v + NaCl 0,45 % w/v Viaflo, Infusionslésung (500 ml) .
BE441917: Glucose 5 % w/v + NaCl 0,45 % w/v Viaflo, Infusionslésung (1000 ml).

LU: 2014040021

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung
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Nur verwenden, wenn die Losung klar ist und keine sichtbaren Partikel aufweist, und wenn der Beutel
unversehrt ist. Nach dem AnschlieBen des Infusionsbestecks sofort verabreichen.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung entnehmen.

Der Innenbeutel gewihrleistet die Sterilitdt des Produkts.

Nicht mehrere Plastikbeutel miteinander verbinden. Ein solcher Gebrauch kann zu einer Luftembolie durch
Lufteinschliisse im Primérbeutel fiihren, die aspiriert werden konnen, bevor der Inhalt des Sekundérbeutels
vollstandig appliziert ist.

Wird auf intravendse Losungen, die in flexiblen Plastikbeuteln enthalten sind, Druck ausgeiibt, um die
Durchflussmenge zu erhohen, kann es zu einer Luftembolie kommen, wenn die verbleibende Luft im Beutel
vor der Verabreichung nicht vollstindig entfernt wurde.

Die Verwendung eines intravendsen Infusionsbestecks mit Entliiftung und dem Entliifter in offener Position
kann zu einer Luftembolie fithren. Intravendse Infusionsbestecke mit Entliiftung und dem Entliifter in
offener Position diirfen nicht zusammen mit flexiblen Plastikbeuteln verwendet werden.

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

Hinzuzufiigende Arzneimittel kénnen der Losung vor oder wéihrend der Infusion iiber den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss beigefiigt werden.

Bei Verwendung eines hinzuzufiigenden Arzneimittels vor der parenteralen Verabreichung sicherstellen,
dass die Losung an isotonische Verhiltnisse angepasst ist.

Aus physikalisch-chemischen Griinden miissen Losungen mit hinzugefiigten Arzneimitteln unmittelbar
verwendet werden, sofern nicht die chemische und physikalische Stabilitit fiir das Produkt nach dem Offnen
ermittelt wurde.

Aus mikrobiologischen Griinden miissen Losungen mit hinzugefiigten Arzneimitteln unmittelbar verwendet
werden. Wird die Lésung nicht umgehend verabreicht, ist der Anwender nach dem Offnen der
Umverpackung und vor Gebrauch fiir die Lagerungsdauer und Lagerungsbedingungen verantwortlich. Im
Regelfall darf dann ein Zeitraum von 24 h bei 2°C - 8°C nicht {iberschritten werden, es sei denn, die
Arzneimittel wurden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen hinzugefiigt.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.

Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieen.

1. Offnen der Umverpackung

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

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

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

2. Vorbereiten der Anwendung

Fiir die Vorbereitung und Anwendung sterile Materialien verwenden.

a. Den Beutel an der Ausstanzung am Infusionsstander aufhdngen.

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.

c. Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise vorbereiten.

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

3. Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusitzen
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Vorsicht: Hinzuzufiigende Arzneimittel konnen inkompatibel sein (siehe weiter unten, Abschnitt 5.
., Inkompatibilititen mit hinzuzufiigenden Arzneimitteln“).

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 wiederverschlieSbaren
Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

c. Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen. Fiir Arzneimittel mit hoher Dichte, wie z.B.
Kaliumchlorid, die Zuspritzanschliisse senkrecht halten, leicht dagegen klopfen und die Losung erneut
mischen.

Achtung: Fir die Aufbewahrung von Beuteln mit hinzugefiigten Arzneimitteln siche unter Abschnitt 4.
,,Haltbarkeit nach dem Offnen der Umverpackung®.

Hinzufiigen von Arzneimitteln wéihrend 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 wiederverschlieBbaren
Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

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

e. Beide Anschliisse entliiften, indem Sie leicht dagegen klopfen, wihrend sich der Beutel in senkrechter
Position befindet.

f. Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen.

g. Den Beutel wieder an den Infusionsstdnder hdangen, die Klemme 6ffnen und die Verabreichung fortsetzen.

4. Haltbarkeit nach dem Offnen der Umverpackung: hinzugefiigte Arzneimittel

Vor Anwendung muss die chemische und physikalische Stabilitdt des hinzuzufiigenden Arzneimittels im
Viaflo-Beutel beim Séuregehalt von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % ermittelt werden.

Aus physikalisch-chemischen Griinden miissen Losungen mit hinzugefiigten Arzneimitteln unmittelbar
verwendet werden, sofern nicht die chemische und physikalische Stabilitit fiir das Produkt nach dem Offnen
ermittelt wurde.

Aus mikrobiologischen Griinden muss das verdiinnte Produkt unmittelbar verwendet werden. Wird die
Losung nicht umgehend verabreicht, ist der Anwender nach dem Offnen der Umverpackung und vor
Gebrauch fiir die Lagerungsdauer und Lagerungsbedingungen verantwortlich. Im Regelfall darf dann ein
Zeitraum von 24 h bei 2°C - 8°C nicht iberschritten werden, es sei denn, das Produkt wurde unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt.

S. Inkompatibilititen mit hinzuzufiigenden Arzneimitteln

Wie bei allen parenteralen Losungen muss vor dem Hinzufiigen eines Arzneimittels dessen Kompatibilitét
mit der Losung im Viaflo-Beutel ermittelt werden.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Inkompatibilitdt eines hinzuzufiigenden Arzneimittels mit
Glucose 5 % + NaCl 0,45 % festzustellen, indem er die Losung auf eine mogliche Farbverdnderung und/oder
mogliche Anwesenheit von Ablagerungen, unloslichen Komplexen oder Kristallisierung kontrolliert.
Unbedingt die Gebrauchsinformation des hinzuzufiigenden Arzneimittels beachten.

Vor dem Hinzufiigen eines Arzneimittels sicherstellen, dass dieses in Wasser beim Séuregehalt (pH 3,5 -
6,5) von Glucose 5 % + NaCl 0,45 % 16slich und stabil ist.

Nach dem Hinzufiigen eines kompatiblen Arzneimittels an Glucose 5 % + NaCl 0,45 % muss die Losung
unmittelbar verabreicht werden, sofern nicht die chemische und physikalische Stabilitdt fiir das
Produkt nach dem Offnen ermittelt wurde.
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Folgende Arzneimittel sind inkompatibel mit Glucose 5 % + NaCl 0,45 % (diese Liste dient zur
Orientierung und ist nicht vollstindig):

*  Ampicillin-Natrium

* Mitomycin

e Erythromycin-Lactobionat

e Humaninsulin

Wegen ihres Glucosegehalts darf Glucose 5 % + NaCl 0,45 % nicht durch dasselbe Infusionsbesteck
verabreicht werden wie Vollblut, da es sonst zur Himolyse und Blutgerinnung kommen kann.

Keine hinzuzufiigenden Arzneimittel verwenden, bei denen eine Inkompatibilitit bekannt ist.
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