Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sterofundin BG-5 Infusionslésung

Elektrolyte und Glucose

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

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Uk wdE

1.

Was ist Sterofundin BG-5 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin BG-5 beachten?
Wie ist Sterofundin BG-5 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sterofundin BG-5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sterofundin BG-5 und wofir wird es angewendet?

Sterofundin BG-5 ist eine Losung zur Versorgung des Korpers mit Flussigkeit, Salzen und Energie.

Es wird Ihnen verabreicht,

2.

wenn Sie Wasser und Salze und eine geringe Menge Energie erhalten mussen. Die Lésung ist
fiir Sie besonders nach Operationen oder Verletzungen geeignet, wenn Sie zusatzlich noch
Natrium erhalten.

wenn lhr Energiebedarf teilweise gedeckt werden muss.

als Tréagerlosung flr andere Arzneimittel oder Losungen, die Sie bendtigen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin BG-5 beachten?

Sterofundin BG-5 darf nicht angewendet werden,

wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile von Sterofundin BG-5 sind.

wenn Sie zu viel Kalium in Ihrem Blut haben (Hyperkalidmie).

wenn Sie hohe Blutzuckerspiegel haben, die nicht auf bis zu 6 Einheiten Insulin pro Stunde
ansprechen.

wenn Sie eine Stérung lhres Stoffwechsels mit einer Verschiebung lhres Blutes in den sauren
Bereich haben (metabolische Azidose).

wenn Sie Laktat nicht richtig verstoffwechseln kénnen (eingeschrankte Laktatutilisation).
wenn lhre Nierenfunktion stark vermindert ist (z. B. kein oder geringer Harnabgang) und nicht
mit einer kunstlichen Niere behandelt wird.

wenn Sie zu viel Wasser in IThrem Korper haben (Hyperhydratation).

wenn Sie an einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden.

wenn Sie zu viel Wasser in der Lunge oder in IThrem Gehirn haben (Lungen- oder Hirnddem)
wenn Sie an Wasser- und Salzmangel leiden (hypotone Dehydratation).



Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sterofundin BG-5 ist erforderlich

Ihr Arzt wird beachten, dass die Losung nicht fur Sie geeignet ist, wenn Sie zu wenig Saure in Ihrem
Blut haben (Alkalose).

Besondere Vorsicht wird erfolgen,

° wenn lhre Fahigkeit, den Blutzucker abzubauen, eingeschrankt ist (z. B. nach einer Operation
oder Verletzung). Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie schon alter sind. In diesem Fall wird Ihr
Blutzuckerspiegel Uiberwacht.

. wenn Sie an einem Schlaganfall in Verbindung mit einem hohen Blutzuckerspiegel leiden. In
diesem Fall wird Ihr Blutzuckerspiegel korrigiert, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen, Erkrankungen des zentralen
Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das die
Flussigkeitsmenge im Korper reguliert), unterliegen einem besonderen Risiko fir einen zu niedrigen
Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatridmie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren
(hyponatridmische Enzephalopathie, Hirnédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfe,
Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirn6dem unterliegen einem besonderen
Risiko fir schwere, irreversible und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit ernsten Erkrankungen des Gehirns wie
Hirnhautentziindung (Meningitis) oder Hirnschadigungen (Blutungen im Gehirn, Hirnprellung)
unterliegen einem besonderen Risiko fir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt sehr sorgféltig abwégen, ob diese
Losung flr Sie geeignet ist.

Allgemein

Wahrend Sie diese Losung erhalten, werden lhr Salzgehalt im Blut (insbesondere Kalium) sowie Ihr
Saure-Basen- und Flussigkeitshaushalt tberwacht. RegelmaRige Kontrollen Ihres Blutzuckerspiegels
werden ebenfalls empfohlen.

Ihr Arzt wird dafiir sorgen, dass ein bestehender Mangel an Wasser oder Salzen korrigiert wird.
Maglicherweise wird er Ihnen zusatzliche Losungen verabreichen.

Patienten, die Medikamente zur Behandlung einer Herzmuskelschwache (Herzglykoside, z. B.
Digoxin) erhalten
Ihr Arzt wird die Verabreichung von Sterofundin BG-5 nur vorsichtig absetzen.

Kinder

Zusatzlich zu den bereits genannten Vorsichtsmanahmen muss Folgendes beachtet werden:

Ihr Arzt wird bei Threm Kind den Gehalt an Salzen im Blut (Serumelektrolyte) sowie den Saure-
Basen-Haushalt und den Flissigkeitsbedarf engmaschig tiberwachen.

Kinder unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des
Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut.

Anwendung von Sterofundin BG-5 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / bzw. vor Kurzem
eingenommen / haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ihr Arzt wird Ihnen diese Losung mit besonderer Vorsicht verabreichen, wenn Sie eines der folgenden
Medikamente erhalten:
° Suxamethonium (ein Mittel zur Muskelentspannung)



Da Sterofundin BG-5 Kalium enthalt, kénnen die unerwiinschten Wirkungen von
Suxamethonium auf Ihren Herzrhythmus verstarkt werden, wenn es gleichzeitig mit dieser
Losung gegeben wird. Dies kann zu hohen Kaliumspiegeln im Blut fihren, die Ihren
Herzrhythmus beeinflussen kénnen.
° Medikamente, die Arzneimittel wie Cortison enthalten
Dies kann zu einer Zunahme von Natrium in Ihrem Blut und von Wasser in Ihrem Korper
fahren.
° Medikamente zur Behandlung der Herzmuskelschwéche (Herzglykoside, z. B. Digoxin)
Eine Behandlung mit Sterofundin BG-5 kann die Wirkung von Digitalispraparaten auf Ihr Herz
abschwachen.
° Medikamente, die Ihre Kaliumausscheidung verringern
- Arzneimittel, die Ihre Harnausscheidung erhéhen (Triamteren, Amilorid, Spironolacton)
- Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks (ACE-Hemmer wie Captopril,
Enalapril; AT:-Hemmer wie Losartan, Valsartan)
- Arzneimittel zur Unterdriickung Ihres Immunsystems (Ciclosporin und Tacrolimus)
° Medikamente, die wie Vasopressin wirken oder die Wirkung von Vasopressin verstarken und
das Risiko fur einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie) erh6hen:
- 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 Krebs und Autoimmunerkrankungen
eingesetzt wird
- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von Depressionen
eingesetzt werden
- Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen eingesetzt werden
- Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden
- Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), die zur Linderung leichter bis mittelstarker
Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im Kérper eingesetzt werden
- Chlorpropamid, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes mellitus (hoher
Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten)
— Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipidus (starker Durst
und dauernde Produktion groRer Mengen von verdinntem Urin)
- Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird
- Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von ,,blutenden
Osophagusvarizen (vergroBerte Venen in der Speiserdhre aufgrund von
Leberproblemen)
- Amphetamine
- Diuretika oder Entwasserungstabletten, die die Menge an Urin erhéhen

Verabreichung von Blut: Ihr Arzt wird Folgendes beachten: Die Ldsung darf nicht gleichzeitig, bevor
oder nach der Gabe von Blut in demselben Schlauchsystem verabreicht werden.

Einige Arzneimittel kdnnen nicht mit Sterofundin BG-5 gemischt werden. Die Arzte setzen nur dann
Arzneimittel zu, wenn Sie sicher sind, dass diese unbedenklich mit Sterofundin BG-5 gemischt
werden konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Ihr Arzt wird Ihnen Sterofundin BG-5 wéhrend der Schwangerschaft nur mit Vorsicht geben. lhre
Blutzuckerspiegel werden regelmalRig tberprift werden.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, wird Thr Arzt Ihnen Sterofundin BG-5 nur mit Vorsicht verabreichen.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Sterofundin BG-5 anzuwenden?

Ihr Arzt wird unter Umstanden die Flissigkeitsbilanz, den Blutzuckerspiegel und den Gehalt an
Elektrolyten (einschlieRlich Natrium) im Blut vor und wahrend der Behandlung tberwachen.
Besonders gilt dies bei Patienten mit erhdhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die
Flussigkeitsmenge im Korper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden,
die ahnlich wirken wie Vasopressin. Es besteht namlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut
zu niedrig wird (Hyponatridmie). Siehe auch Abschnitte ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Sterofundin BG-5 ist erforderlich®, ,,Anwendung von Sterofundin BG-5 zusammen mit anderen
Arzneimitteln® und ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?«.

Art der Anwendung
intravendse Anwendung
Dieses Arzneimittel wird Uber einen Venentropf verabreicht.

Dosierung
Ihr Arzt wird je nach Threm individuellen Bedarf an Wasser, Salzen und Energie die richtige Dosis
von Sterofundin BG-5 auswéhlen.

Erwachsene
Normalerweise sollte die Dosis 40 ml pro kg Korpergewicht und Tag nicht tberschreiten.
Die maximale Infusionsgeschwindigkeit betragt 2,5 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde.

Sie werden Sterofundin BG-5 nur Uber einen langeren Zeitraum erhalten, wenn lhr Arzt lhnen
zusatzlich Natrium verabreicht.

Kinder
Ihr Arzt wird die Dosierung fiir Ihr Kind individuell berechnen. Er wird die Dosierung an den
aktuellen Bedarf an Wasser und Salzen (Elektrolyte) anpassen.

Altere Patienten

Grundsatzlich gilt die gleiche Dosierung wie fir Erwachsene. Wenn Sie jedoch an anderen
Erkrankungen leiden (z. B. an Herzmuskelschwdche oder eingeschrankter Nierenfunktion), wird der
Arzt Ihre Dosis entsprechend anpassen.

Andere spezielle Patientengruppen

In folgenden Situationen muss lhre Dosierung angepasst werden, um physiologischen Stress zu

verhindern:

. wenn lhre Fahigkeit Zucker zu verstoffwechseln veréndert ist (z. B. nach einer Operation oder
Verletzung, bei Diabetes etc.) oder

° wenn Sie erhdéhte Blutzuckerspiegel haben, die auf Insulin ansprechen.

Diese Losung ist generell nicht dafur geeignet, Sie Uber einen langeren Zeitraum mit Flussigkeit und
Elektrolyten zu versorgen. Ihr Arzt wei3 das. Deshalb erhalten Sie mdglicherweise zusatzliche
Ldsungen.

Wenn Sie eine groRRere Menge von Sterofundin BG-5 erhalten haben, als Sie sollten

Beschwerden

Wenn es zu einer Uberdosierung kommt, kann sich dies folgendermafRen bemerkbar machen:

° tiberschiissige Flissigkeit im Korper (Hyperhydratation) mit erhdhtem Spannungszustand der
Haut



Stauung des Blutes in Ihren Venen

Wasseransammlungen

Wasser in der Lunge und in IThrem Gehirn

Storungen lhres Salzhaushalts (insbesondere hohe Kaliumspiegel im Blut) und Ihres Séure-
Basen-Haushalts

zu hohe Blutzuckerspiegel

Zuckerausscheidung mit dem Harn

Entwasserung (Dehydratation)

erhohte Salzspiegel in Ihrem Blut

zu hohe Zucker- und Salzwerte im Blut, die zu Bewusstseinsverlust fiihren (ein als
hyperglykamisches-hyperosmolares Koma bezeichneter Zustand)

Behandlung )
Falls es zu einer Uberdosierung kommt, wird Ihr Arzt lhre Infusion beenden und lhnen jede
erforderliche Behandlung zukommen lassen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sterofundin BG-5 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
° Uberempfindlichkeitsreaktionen, die als Hautausschlag auftreten

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Fieberreaktionen

Infektionen an der Injektionsstelle

Lokale Schmerzen oder Reaktionen

Venenreizung

Blutgerinnsel in den Venen

Von der Injektionsstelle ausgehende Venenentziindung

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

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

. Schwellung des Gehirns (Hirnddem) aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut
(hyponatriamische Enzephalopathie). Dies kann zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum
Tod fithren. Zu den Symptomen gehéren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe,
Midigkeit und Antriebslosigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sterofundin BG-5 aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.



Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verw. bis:*“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Dieses Arzneimittel bendtigt keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Die Behaltnisse sind nur zur Einmalanwendung. Nach der Anwendung sind das Behaltnis und nicht
verbrauchter Inhalt zu verwerfen. Partiell gebrauchte Behaltnisse nicht erneut anschlielen.

Nur zu verwenden, wenn die Ldsung klar, farblos oder fast farblos ist und das Behéltnis und sein
Verschluss unbeschadigt sind.

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sterofundin BG-5 enthalt
e  Die Wirkstoffe sind: Elektrolyte und Glucose

1000 ml Losung enthalten:

Natriumchlorid 1259
Kaliumchlorid 1809
Natriumdihydrogenphosphat Dihydrat 1,14 ¢
Magnesiumchlorid Hexahydrat 0,51¢g
Natriumlaktat-L6osung 50 % wiw 5,60 g
(entsprechend 2,80 g Natriumlaktat)
Glucosemonohydrat 55,09
(entsprechend 50,0 g Glucose)
Elektrolytkonzentrationen: mmol/I|
Natrium-lon 53,7
Kalium-lon 24,1
Magnesium-lon 2,5
Laktat 25,0
Chlorid-lon 53,5
Phosphat-lon 7,3

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzsdure (zur Einstellung des pH-Werts),
Wasser fur Injektionszwecke

Energiegehalt 835 kJ/I =200 kcal/l
Theoretische Osmolaritat 444 mOsm/I
Aciditat (Titration ad pH 7,4) < 10 mmol/I

pH 40-7,0

Wie Sterofundin BG-5 aussieht und Inhalt der Packung
Es ist eine klare, farblose oder fast farblose Losung von Salzen und Glucose in Wasser.
Sterofundin BG-5 ist erhaltlich:

° in Flaschen aus farblosem Glas mit Gummistopfen, Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 ml,



lieferbar in Packungen zu:
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

) in Kunststoffflaschen, Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
lieferbar in Packungen zu:
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

° als Infusionsset mit 1 x 500 ml Kunststoffflasche, 1 x Infusionsgerat und 1 x
Venenpunktionsbesteck

° in Kunststoffbeuteln mit oder ohne duReren Schutzbeutel, Inhalt; 1000 mli
lieferbar in Packungen zu:
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2018.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei Sterofundin BG-5 handelt es sich um eine leicht hypertone Ldsung. Im Kérper kénnen Glucose
und Lactat jedoch schnell verstoffwechselt werden, wodurch die Lsung physiologisch hypoton
werden kann (siehe Fachinformation Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der L6sung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vorbestehenden klinischen
Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glucose und Lactat zu verstoffwechseln, kann eine
intravendse Gabe dieser Lésungen zu Elektrolytungleichgewichten flihren, vor allem zu hypo- oder
hyperosmotischer Hyponatriamie.

Dauer der Haltbarkeit nach Beimischung von Zusétzen



Aus mikrobiologischen Griinden sollte das Produkt sofort verwendet werden. Falls es nicht sofort
verwendet wird, liegen Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung
des Anwenders. Normalerweise sollten Mischungen mit anderen Komponenten nicht langer als

24 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden, falls sie nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen hergestellt wurden.

Inkompatibilitaten

Vor der Beimischung eines Zusatzes muss die Kompatibilitat mit Sterofundin BG-5 geprift werden.

Inkompatibilitaten kénnen beim Mischen mit anderen Arzneimitteln auftreten.

Generell diirfen die folgenden Arzneimittel nicht mit Sterofundin BG-5 gemischt werden:

° Arzneimittel, die mit den Bestandteilen der Losung Prézipitate bilden (z. B. calciumhaltige
Ldsungen)

. Arzneimittel, die Alkali- oder Erdalkalisalze schwacher organischer S&uren enthalten, die
schlecht wasserldslich sind

° Arzneimittel, die instabil sind, zerfallen oder in saurem Medium vermindert wirksam sind.



