Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Jonosteril® HD 5, Infusionsldsung

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

Arzneimittels beginnen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jonosteril HD 5 und wofr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Jonosteril HD 5 beachten?
Wie ist Jonosteril HD 5 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Jonosteril HD 5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocouprwNE

1. Was ist Jonosteril HD 5 und wofiir wird es angewendet?

Jonosteril HD 5 ist eine kohlenhydrathaltige Lésung, die den halben Salzgehalt des Blutes aufweist
(Halbelektrolytlésung). Die Lésung wird Ihnen tber eine Infusion verabreicht.

Jonosteril HD 5 wird angewendet:
zur Zufuhr von freiem Wasser und Elektrolyten mit niedrigprozentigem Kohlenhydratanteil.

bei Erwachsenen

- bei Verlust von Wasser und Salz im gleichen Verhaltnis (isotone Dehydratation)
- bei Verlust elektrolytarmer Flussigkeiten

- zur Deckung eines Teils des Kohlenhydratbedarfs

- als Tréagerlosung fiir Elektrolytkonzentrate und kompatible Medikamente

bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen

- Erhaltungstherapie bei andauernden Verlusten freien Wassers

- Erhaltungstherapie in klinischen Situationen, die nicht mit erhohter Freisetzung des
wasserbewahrenden Hormons (ADH-Freisetzung) verbunden sind (siehe ,,Jonosteril HD 5 darf
nicht angewendet werden*)

- teilweise Deckung des Kohlenhydratbedarfs in klinischen Situationen, die nicht mit erhéhter
Freisetzung des wasserbewahrenden Hormons (ADH-Freisetzung) verbunden sind (siehe
,Jonosteril HD 5 darf nicht angewendet werden®)

- Tragerlosung fur Elektrolytkonzentrate und kompatible Medikamente in klinischen Situationen, die
nicht mit erhéhter Freisetzung des wasserbewahrenden Hormons (ADH-Freisetzung) verbunden
sind (siehe ,,Jonosteril HD 5 darf nicht angewendet werden*).
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Jonosteril HD 5 beachten?

Jonosteril HD 5 darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von Jonosteril HD 5 sind.

- wenn Sie einen unbehandelten erhéhten Blutzuckerspiegel (untherapierte Hyperglykdmie)
haben.

- bei Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme).

- bei Uberwasserung (Hyperhydratation).

- bei Verlust salzreicher Flissigkeit (hypotone Dehydratation).

- wenn Ihr Natriumspiegel im Blut erniedrigt ist (Hyponatridmie).

- wenn Ihr Blut zu wenig Kalium enthélt (Hypokaliamie).

- zur alleinigen Behandlung bei Verlust elektrolytarmer Flissigkeiten (hypertone Dehydratation)
Zur Behandlung der hypertonen Dehydratation sind nur Lésungen mit einem Natriumgehalt von
mindestens 70 mmol/l zu verwenden. Jonosteril HD 5 ist deshalb bei alleiniger Anwendung
nicht zur Korrektur einer hypertonen Dehydratation geeignet.

Kinder zusatzlich:

- Zustande mit erhohter Freisetzung von wasserbewahrendem Hormon (antidiuretischem
Hormon), z. B. vor, wahrend und nach Operationen, Stérungen des zentralen Nervensystems,
Wassermangel > 7 %, niedriger Blutdruck, Erkrankungen der Atemwege (besonders
Lungenentziindung und Bronchiolitis), Chemotherapie.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Jonosteril
HD 5 bei Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Jonosteril HD 5 ist erforderlich,

- bei Kindern, Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit verringerter cerebraler Compliance.

- bei Patienten, die mit VVasopressin-Agonisten behandelt werden.

- wenn Sie einen erhohten Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie) haben.
In diesem Fall sollte die Anwendung von Jonosteril HD 5 nur mit Vorsicht erfolgen. Eine Behandlung
mit Jonosteril HD 5 sollte nur nach individueller Nutzen/Risiko-Abschatzung durchgefiihrt werden.
Ihr Blutzuckerspiegel muss regelméRig kontrolliert werden. Bei starkem Anstieg der Blutglucose
sollte die Infusion unterbrochen und Blutzuckerspitzen eventuell mit Insulin therapiert werden.

Allgemeine Vorsichtsmanahmen

Im Korper kann der Wasseranteil glucosehaltiger Flussigkeiten aufgrund des schnellen Transportes der
Glucose in die Zellen einen Verdinnungseffekt erzeugen. Daher kann die Infusion von glucosehaltigen
Losungen zu Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu einem verringerten Natriumspiegel im
Blut (Hyponatridmie).

Bei der Anwendung von Jonosterii HD 5 ist die Uberwachung des Flussigkeits- und
Elektrolythaushaltes erforderlich. Die Serumglucose, das Serumnatrium und andere Elektrolyte missen
eventuell vor und wahrend der Infusion von Jonosteril HD 5 iiberwacht werden.

Bei folgenden Patienten ist aufgrund des Risikos einer akuten Hyponatridmie eine besonders
sorgfaltige Uberwachung erforderlich:

- bei Patienten mit gestdrter Regulation des Wasserhaushaltes durch erhéhte Sekretion des
antidiuretischen Hormons (ADH), z. B. bei akuten Krankheitszustdnden, Schmerzen, postoperativem
Stress, Infektionen, Verbrennungen und Erkrankungen des ZNS.

- bei Patienten, die gleichzeitig mit VVasopressin-Agonisten behandelt werden.

- bei Patienten mit Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen.
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Eine akute Hyponatridmie kann zu einer Ansammlung von Wasser im Gehirn (Hirnddem) fiihren, die
durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnédem unterliegen einem besonderen Risiko fur schwere, irreversible und lebensbedrohliche
Hirnschéadigungen.

Kinder, Frauen im gebdrfahigen Alter und Patienten mit gestorter cerebraler VVolumen-Druck-Regulation
(Compliance) (z. B. bei Hirnhautentziindung, Hirnblutungen und Schédelprellung) unterliegen einem
besonderen Risiko fir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund einer akuten
Hyponatridmie.

Inshesondere kann eine zu schnelle Zufuhr von freiem Wasser zu Bewusstseinsstérungen und bleibenden
neurologischen Defiziten infolge eines Hirnddems fiihren.

Weitere Risikosituationen sind klinische Zustande mit vermehrter \WWasserretention.

Aufgrund des Kohlenhydratgehaltes der kaliumarmen Lésung ist speziell die regelmaRige Uberwachung
des Kaliumspiegels angezeigt (siehe auch ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt®).

Behandlung der hypertonen Dehydratation, siehe Abschnitt ,,Jonosteril HD 5 darf nicht angewendet
werden®.

Anwendung von Jonosteril HD 5 mit anderen Arzneimitteln

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

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vasopressinwirkung filhren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel erhthen die Vasopressinwirkung, was zu einer reduzierten

elektrolytfreien Wasserausscheidung der Nieren fiihrt und das Risiko einer im Krankenhaus erworbenen

Hyponatridmie nach nicht ausreichend bilanzierter Behandlung mit i.v. Flussigkeiten erhéhen kann.

- Arzneimittel, die die Freisetzung von Vasopressin stimulieren, z. B.: Chlorpropamid, Clofibrat,
Carbamazepin, Vincristin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika

- Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung verstarken, z. B.: Chlorpropamid, NSAR, Cyclophosphamid

- Vasopressin-Analoga, z. B.: Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

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

Aufgrund des niedrigen Kaliumgehalts verbunden mit dem Glucoseanteil in Jonosteril HD 5 kann es mit
Arzneimitteln, die tendenziell zu einer Hypokalidmie fiihren kdnnen, zu Wechselwirkungen kommen:

—  Schleifendiuretika, Thiazide, Osmodiuretika

— Laxanzien

— ACTH/Kortikoide

Aufgrund des Calcium- und Magnesiumgehaltes kann es beim Zumischen von oxalat-, phosphat- und
carbonat- bzw. hydrogencarbonathaltigen Arzneimitteln zu Ausfallungen kommen.

Glucosehaltige Losungen dirfen nicht im selben Schlauchsystem mit Blutkonserven verabreicht oder
zum Aufschwemmen dieser genutzt werden, da beides zu einer Pseudoagglutination fihren kann.

Ist ein Zusatz anderer Arzneimittel zu Jonosteril HD 5 notwendig, so ist auf hygienisch einwandfreies
Zuspritzen, gute Durchmischung und vor allem auf Kompatibilitdt zu achten. Jonosteril HD 5 diirfen nur
Arzneimittel zugesetzt werden, deren Kompatibilitat sichergestellt wurde. Auf keinen Fall darf Jonosteril
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HD 5 nach dem Zusatz anderer Komponenten aufbewahrt werden (Zu Inkompatibilititen siehe auch ,,Die
folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:*).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, informieren bzw. fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt.

Jonosteril HD 5 kann in der Schwangerschaft und Stillzeit bei entsprechender Indikation angewendet
werden.

Aufgrund des Risikos einer Hyponatridmie sollte Jonosteril HD 5 jedoch bei Schwangeren wéhrend der
Entbindung und Geburt nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden. Das Risiko einer
Hyponatridmie ist insbesondere bei der Gabe in Kombination mit Oxytocin (Hormon, das gegeben
werden kann, um die Geburt zu induzieren und Blutungen zu kontrollieren) zu berticksichtigen.

Bei Eklampsie (mit Krampfen verbundene Schwangerschaftskomplikation) sollte der Nutzen der
Behandlung gegen das Risiko abgewogen werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Jonosteril HD 5 hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Jonosteril HD 5 anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird lhnen durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht.
Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei Infusion von Flissigkeiten besonders wichtig.

Die Dosierung, der Flussigkeitsbedarf sowie die Infusionsgeschwindigkeit richten sich nach dem Alter,
Gewicht, klinischen Zustand sowie der Begleittherapie des Patienten (siehe Abschnitt 2).

Bei Kindern und Jugendlichen sollten die Dosierung, die Infusionsgeschwindigkeit sowie das
Flussigkeitsvolumen ggf. von einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung padiatrischer Patienten mit
intravenosen Flissigkeiten festgelegt werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Anwendung bei Erwachsenen

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
5 ml/kg KG/h, entsprechend 0,25 g D-Glucose/kg KG/h

Maximale Tagesdosis

40 ml/kg KG/24 h, entsprechend 2,0 g D-Glucose/kg KG/24 h
2,74 mmol Na*/kg KG/24 h
0,08 mmol K*/kg KG/24 h

Bei entsprechender Dosierung (40 ml/kg KG/24 h) kann mit Jonosteril HD 5 bei Erwachsenen eine

Deckung des Mindestbedarfs an Kohlenhydraten von 2 g D-Glucose/kg KG/24 h (hypokalorische
Infusionstherapie) erreicht werden.
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Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen

Die Dosierung, das Flissigkeitsvolumen sowie die Infusionsgeschwindigkeit richten sich nach dem
Alter, Gewicht und dem klinischen Zustand sowie der Begleittherapie des Kindes. Die Dosierung ist
daher individuell anzupassen (Serum-lonogramm, Wasserbilanz).

Infusionsgeschwindigkeit (Richtwerte*)

Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr (15 - 25 kg):

ca. 2,5 - 3,3 ml/kg KG/h, entsprechend 0,125 - 0,165 g D-Glucose/kg KG/h
0,17 — 0,23 mmol Na‘/kg KG/h
5 -7 umol K*/kg KG/h

Kinder vom 6. bis 14. Lebensjahr

20 - 50 kg:

ca. 1,8 - 3,0 ml/kg KG/h, entsprechend 0,09 — 0,15 g D-Glucose/kg KG/h
0,12 - 0,21 mmol Na‘/kg KG/h
4 - 6 umol K*/kg KG/h

> 50 kg:

ca. 1,5 - 1,8 ml/kg KG/h, entsprechend 0,075 - 0,09 g D-Glucose/kg KG/h
0,10 - 0,12 mmol Na‘/kg KG/h
3 -4 umol K*/kg KG/h

* Aufgrund der groRen Schwankungsbreite des Kdrpergewichtes muss die Dosis individuell angepasst
werden.

Dabei ist zu beachten, dass bei normaler Stoffwechsellage die maximale Natriumdosis nicht
tberschritten wird (siehe ,,Maximale Tagesdosis*).

Maximale Tagesdosis (Richtwerte*)

Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr:

ca. 80 bis 100 ml/kg KG, entsprechend 4,0 — 5,0 g D-Glucose/kg KG/24 h
5,5-6,9 mmol Na*/kg KG/24 h
0,16 — 0,20 mmol K*/kg KG/24 h

Kinder vom 6. bis 10. Lebensjahr:

ca. 60 bis 80 ml/kg KG, entsprechend 3,0 — 4,0 g D-Glucose/kg KG/24 h
4,1-5,5 mmol Na*/kg KG/24 h
0,12 — 0,16 mmol K*/kg KG/24 h

Kinder vom 11. bis 14. Lebensjahr:

ca. 50 bis 70 ml/kg KG, entsprechend 2,5-3,5 g D-Glucose/kg KG/24 h
3,4 — 4,8 mmol Na‘/kg KG/24 h
0,10 — 0,14 mmol K*/kg KG/24 h

* Aufgrund der groRen Schwankungsbreite des Kdrpergewichtes muss die Dosis individuell angepasst
werden.

Aufgrund der hohen interindividuellen Unterschiede ist eine besonders strikte Uberwachung der
Wasserbilanz, der Serumelektrolyte und des Blutzuckerspiegels angezeigt. Die Dosis sollte auf Basis
dieser Daten individuell angepasst werden.

In der Regel sollte bei normaler Stoffwechsellage eine Flissigkeitszufuhr von 80 ml/kg Koérpergewicht
und Tag (entsprechend 5,48 mmol Natrium und 0,16 mmol Kalium pro kg KG und Tag) nicht
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tberschritten werden. Ein eventueller Zusatzbedarf an Flussigkeit oder Kalium sollte individuell ergénzt
werden.

Fur die Anwendung bei Kindern bestehen Einschrankungen (siehe ,,Jonosteril HD 5 darf nicht
angewendet werden®).

Die allgemeinen Grundsatze fir die Anwendung und Dosierung von Kohlenhydraten sowie die
Richtlinien fur die Flussigkeitszufuhr sind zu beachten.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung (Uber die Vene)
Zur periphervendsen Infusion (Anwendung Uber kleine Venen)

Anwendungstechnik

Jonosteril HD 5 ist mit einem sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.

Diese konservierungsmittelfreie Lésung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung des Behaltnisses erfolgen. Nach einem Anwendungsgang nicht
verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.

Dauer der Anwendung
Jonosteril HD 5 wird solange angewendet wie es die jeweilige Indikation erfordert.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Jonosteril HD 5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge Jonosteril HD 5 erhalten haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung kann es zu erhdhtem Blutzucker (Hyperglykdmie), Uberwasserung und Stérungen im
Salz- und Wasserhaushalt kommen.

Therapie

Bei Anzeichen einer Uberdosierung von Jonosteril HD 5 ist die Flissigkeitszufuhr zu unterbrechen, eine
beschleunigte renale Elimination (Ausscheidung tber die Niere) einzuleiten und eine entsprechende
Bilanzierung vorzunehmen.

Gegebenenfalls kann die Behandlung mit verringerter Dosierung fortgesetzt werden.
Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels (Hyperglykdmie) kénnen durch die Gabe von Insulin
behandelt werden.

Bei geringer bis sehr geringer Harnausscheidung (Oligo-Anurie) kann Fliissigkeitsentzug durch hypertone
Hamo- oder Peritonealdialyse (Blutwasche) notwendig werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: ~ kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
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Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig bis sehr haufig:

- Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)
Nicht bekannt:

- Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie**

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig bis sehr haufig:
- Erhdhte Urinausscheidung (Polyurie)

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt:
- Hyponatridamische Enzephalopathie**

** Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod fiihren.

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind bedingt durch die Anwendungsart der periphervendsen Infusion
und nicht arzneimittelspezifisch. Wie bei allen periphervends infundierten Substanzen kann es zu
folgenden weiteren Nebenwirkungen kommen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt:

- lokale Hautreaktionen (R6tung, Bluterguss, Entziindung, Blutung)
- Schmerzen an der Einstichstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Jonosteril HD 5 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis oder dem Umkarton nach ,,VVerwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Diese konservierungsmittelfreie Lésung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung

muss unmittelbar nach Offnung des Behaltnisses erfolgen. Nach einem Anwendungsgang nicht
verbrauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

palde-jonosteril-hd5-2103284-2021-06-corr-ffx+handling-neu-cl 7120



Haltbarkeit nach Mischen mit anderen Komponenten
Das Arzneimittel ist unmittelbar zu verwenden, wenn Additive zugesetzt wurden.

Jonosteril HD 5 darf nur verwendet werden, wenn die Infusionsldsung klar und das Behéltnis unversehrt
ist. In der Infusionslésung dirfen keine Partikel sichtbar sein (siehe auch ,,Die folgenden Informationen
sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt.).

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jonosteril HD 5 enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 4,0 g
Kaliumchlorid 0,1492 ¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,1205 ¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,126 ¢
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 55,0 g
A D-Glucose, wasserfrei 50,0 g

Na* 68,5 mmol/l

K* 2 mmol/l

Ca?* 0,82  mmol/l

Mg# 0,62 mmol/l

Cl 73,4 mmol/I

Gesamtenergie 840 kJ/ ~ 200 kcal/l
pH-Wert 30-45

Titrationsaciditat 1,0 - 2,0 mmol NaOH/I
Theor. Osmolaritat 423 mosm/I

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Wasser fiir Injektionszwecke

- Salzsdure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung)

Wie Jonosteril HD 5 aussieht und Inhalt der Packung
Jonosteril HD 5 ist eine klare, farblose Infusionslésung.

Jonosteril HD 5 ist in folgenden Packungen erhaltlich:

Durchstechflasche (Glas):
250 ml, 10 x 250 ml, 500 ml, 10 x 500 ml, 1000 ml, 6 x 1000 ml

Polyethylenflasche (KabiPac):
500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 2000 ml, 10 x 1000 ml

Polyethylenbeutel:
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500 ml, 10 x 500 ml

Kunststoffbeutel aus Verbundfolie (freeflex) ohne Umfolie:
40 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Kunststoffbeutel aus Verbundfolie (freeflex) mit Umfolie:
20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, 10 x 1000
ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe
E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

Hersteller
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstralle 36

8055 Graz

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Jonosteril HD 5 ist eine hypertone Lodsung. Nach intravendser Anwendung koénnen glucosehaltige
Flussigkeiten jedoch aufgrund des schnellen aktiven Transportes der Glucose in die Kdrperzellen einen
Effekt erzeugen, der der Zufuhr freien Wassers entspricht und zu einer schweren Hyponatridmie flihren
kann.

Je nach Natriumgehalt der Losung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vorbestehenden Klinischen
Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann eine intraventse Gabe von
Glucose zu Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu einem verringerten Natriumspiegel im Blut
(Hyponatriamie). Kontrollen des Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Saure-Basen-Status sind erforderlich.

Die Serumglucose, das Serumnatrium und andere Elektrolyte mussen eventuell vor und wéhrend der
Infusion hypotoner Lésungen Uberwacht werden. Bei folgenden Patienten ist aufgrund des Risikos fur
akute Hyponatriamie eine besonders sorgfaltige Uberwachung erforderlich:

— bei Patienten mit gestorter Regulation des Wasserhaushaltes durch erhdhte Konzentration des
antidiuretischen Hormons (ADH), z. B. bei akuter Krankheit, Schmerzen, postoperativem Stress,
Infektionen, Verbrennungen und Erkrankungen des ZNS.

— bei Patienten, die gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden, wegen des Risikos einer
verringerten Natrium-Konzentration (Hyponatridmie).

— bei Patienten mit Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen.

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

Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit reduzierter cerebraler Compliance (z. B.
Meningitis, intrakranielle Blutung und Hirnkontusion) unterliegen einem besonderen Risiko fur eine
schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund einer akuten Hyponatriamie.

Weitere Risikosituationen sind klinische Zustéande mit vermehrter Wasserretention.

Arzneimittel, die zu einer erhdhten VVasopressinwirkung fiihren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel erhdhen die Vasopressinwirkung, was zu einer reduzierten

elektrolytfreien Wasserausscheidung der Nieren fuhrt und das Risiko einer im Krankenhaus erworbenen

Hyponatridmie nach nicht ausreichend bilanzierter Behandlung mit i.v. Flussigkeiten erhéhen kann (siehe

Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

* Arzneimittel, die die Freisetzung von Vasopressin stimulieren, z. B.: Chlorpropamid, Clofibrat,
Carbamagzepin, Vincristin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika

* Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung verstérken, z. B.: Chlorpropamid, NSAR, Cyclophosphamid

» Vasopressin-Analoga, z. B.: Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

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

Der Blutzuckerspiegel muss regelméaRig kontrolliert werden. Bei starkem Anstieg der Blutglucose sollte
die Infusion unterbrochen und Blutzuckerspitzen eventuell mit Insulin therapiert werden.

Aufgrund des Kohlenhydratgehaltes der kaliumarmen Lésung ist speziell die regelméRige Uberwachung
des Kaliumspiegels angezeigt.

Mischen mit anderen Komponenten

Aufgrund des Calcium- und Magnesiumgehaltes kann es beim Zumischen von oxalat-, phosphat- und
carbonat- bzw. hydrogencarbonathaltigen Arzneimitteln zu Ausfallungen kommen.

Glucosehaltige Losungen diirfen nicht gleichzeitig im selben Schlauchsystem mit Blutkonserven
verabreicht oder zum Aufschwemmen dieser genutzt werden, da beides zu einer Pseudoagglutination
fiihren kann.

Jonosteril HD 5 diirfen nur Arzneimittel zugesetzt werden, deren Kompatibilitat sichergestellt wurde.
Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygienisch einwandfreies Zuspritzen und gute Durchmischung zu
achten.

Das Arzneimittel ist unmittelbar zu verwenden, wenn Additive zugesetzt wurden.

Anwendungstechnik

Jonosteril HD 5 ist mit einem sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.

Diese konservierungsmittelfreie Losung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung des Behaltnisses erfolgen. Nach einem Anwendungsgang nicht
verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.
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Bitte wahlen Sie das flr Sie zutreffende Behaltnis aus (KabiPac oder freeflex).

Handhabungshinweis KabiPac (PE-Behaltnis)

Die Instruktionen sind als Anleitung fir die Handhabung des Behaltnisses gedacht.
Far Arzneimittelzubereitungen sind die VVorgaben flr aseptisches Arbeiten entsprechend den
einschlégigen Richtlinien des Robert-Koch-Instituts (RKI) einzuhalten.

Allgemeine Vorbereitung

W™

T

=y

Vergewissern Sie sich, dass es sich um die
gewiinschte Infusionslésung handelt.
Prifen Sie das Verfalldatum und ob die
Flussigkeit klar und das Behéltnis
unversehrt ist.

\

—

Identifizieren Sie den entsprechenden Port

fiir den gewiinschten Arbeitsvorgang:

a) Pfeil hin zur Infusionsflasche =
Zuspritzport

b) Pfeil weg von der Infusionsflasche =
Infusionsport
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Die Verschlusskappen lassen sich leicht
durch Driicken mit dem Daumen nach
hinten im Bereich Uber den
Richtungspfeilen abbrechen.
Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappe ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.

Infusionsvorbereitung

Identifizieren Sie den Infusionsport b)
(Pfeil weg von der Infusionsflasche).
Offnen Sie den Infusionsport durch
Driicken mit dem Daumen nach hinten im
Bereich uber den Richtungspfeilen.

Empfohlen: Verwenden Sie
handelstibliche DIN-Infusionsgerate ohne
Bellftung.

SchlieRen Sie die Beluftungsklappe (wenn
vorhanden).

Lassen Sie die Rollenklemme gedffnet
(Auslieferungszustand ab Werk).

Stechen Sie die aufrecht stehende
Infusionsflasche mit dem Einstichdorn
senkrecht und mittig innerhalb des auf der
Membran sichtbaren Kreises an.
Empfohlen: Fihren Sie beim Anstechen
eine leichte Drehbewegung aus.
SchlieRRen Sie die Rollenklemme.
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Héngen Sie die Infusionsflasche an den

Infusionsstander.

e Beflllen Sie die Tropfkammer bis zur
Markierung (etwa halbe Tropfkammer).

e Befillen Sie das Infusionsgerét.

e SchlieRen Sie das Infusionsgerat an den
Gefalzugang des Patienten an.

e Regulieren Sie die FlieRgeschwindigkeit.

Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln, z. B. Arzneimittelapplikation mittels Spritze

Identifizieren Sie den Zuspritzport a)
(Pfeil zur Infusionsflasche).

e Offnen des Zuspritzports durch Driicken
mit dem Daumen nach hinten im Bereich
uber den Richtungspfeilen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich
Injektionsnadeln mit einer Kantilengrofie
von 18 - 23 Gauge (19 Gauge empfohlen).

e Stechen Sie die Injektionsnadel mittig und
senkrecht ein.

e Applizieren Sie das Medikament in die
KabiPac-Infusionsflasche.

e Mischen Sie die Losung sorgfaltig.
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Handhabungshinweis freeflex

Die Instruktionen sind als Anleitung fir die Handhabung des Behaltnisses gedacht.
Far Arzneimittelzubereitungen sind die VVorgaben flr aseptisches Arbeiten entsprechend den
einschlagigen Richtlinien des Robert-Koch-Instituts (RKI) einzuhalten.

Allgemeine Vorbereitung

e Vergewissern Sie sich, dass es sich um die
gewunschte Infusionslésung handelt.

e Prifen Sie das Verfalldatum und ob die
Flussigkeit klar und das Behéltnis
unversehrt ist.

e Entfernen Sie den Umbeutel unmittelbar
vor dem Gebrauch.

e Identifizieren Sie den entsprechenden Port
fur den gewiinschten Arbeitsvorgang:
a) Pfeil hin zum Infusionsbeutel =
weiller Zuspritzport
b) Pfeil weg vom Infusionsbeutel =
dunkelblauer Infusionsport
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Infusionsvorbereitung

Identifizieren Sie den dunkelblauen
Infusionsport b) (Pfeil weg vom
Infusionsbeutel).

Verwenden Sie die Lsung nur, wenn
diese klar und das Behaltnis unversehrt ist.

Halten Sie zum Abbrechen der
Verschlusskappen den dunkelblauen
Infusionsport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab.

Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappen ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.

Empfohlen: Verwenden Sie
handelstbliche DIN-Infusionsgeréte ohne
BelUftung.

SchlieRen Sie die Beluftungsklappe (wenn
vorhanden).

Lassen Sie die Rollenklemme gedffnet
(Auslieferungszustand ab Werk).

Stechen Sie den dunkelblauen
Infusionsport des liegenden
Infusionsbeutels mit dem Einstechdorn
gerade und mittig an.

SchlieRen Sie die Rollenklemme.
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Héngen Sie den Infusionsbeutel an den
Infusionsstander.

Befiillen Sie die Tropfkammer bis zur
Markierung (etwa halbe Tropfkammer).
Befiillen Sie das Infusionsgerat.
SchlieRen Sie das Infusionsgerét an den
Gefalzugang des Patienten an.
Regulieren Sie die FlieBgeschwindigkeit.

Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln: Arzneimittelapplikation mittels Transfer-Adapter

e Identifizieren Sie den weil3en Zuspritzport
freeflex’ a) (Pfeil zum Beutel hin).

e e Halten Sie zum Abbrechen der

i Verschlusskappen den weilen
Zuspritzport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab.
Unmittelbar nach Abbrechen der
\ Verschlusskappen ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.
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e Schieben Sie die schmalere Seite des
freeflex-Transfer-Adapters bis zum ersten
Einrasten auf den weil3en Zuspritzport.

e Die Spitze der Nadel befindet sich nun in
der sterilen Kammer, welche vor
Kontamination schiitzt.

S L
\\
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Bereiten Sie das Medikamentenvial vor

und stecken Sie dieses auf den freeflex-
Transfer-Adapter.

Schieben Sie den freeflex-Transfer-

Adapter im weien Zuspritzport weiter bis
zum zweiten Einrastpunkt und

durchstechen Sie die innere Membran.
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Halten Sie das Medikamentenvial nach
unten und pumpen Sie durch
Zusammendriicken des Beutels
Infusionslésung in das Medikamentenvial.
Losen Sie das Arzneimittel durch
vorsichtiges Schitteln.

Halten Sie das Medikamentenvial nach
oben und drlcken Sie Luft hinein, damit
die Losung aus dem Medikamentenvial in
den Beutel gelangt.

Wiederholen Sie diesen VVorgang, bis die
komplette Fllssigkeit aus dem
Medikamentenvial in den Beutel Gberfihrt
und die Medikation griindlich durchmischt
ist.

Nach erfolgter Durchmischung entfernen

Sie das Medikamentenvial und den
Transfer-Adapter vorsichtig vom
Infusionsbeutel.

Markieren Sie den weillen Zuspritzport a)
nach Arzneimittelzugabe durch Aufsetzen
einer roten freeflex-Verschlusskappe.

Dadurch kann ein weiteres Zufiigen von
Medikamenten und eine Kontamination
des Zuspritzports verhindert werden.
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Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln, z. B. Arzneimittelapplikation mittels Spritze

e Identifizieren Sie den weil3en Zuspritzport
a) (Pfeil zum Beutel hin).

e Halten Sie zum Abbrechen der
Verschlusskappen den weil3en
Zuspritzport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab.

Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappen ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.

e Empfehlung: Entnehmen Sie vor dem
Zuspritzen das im Infusionsbeutel
befindliche Luftvolumen, um ein
druckfreies Zuspritzen zu gewéhrleisten.

e Verwenden Sie ausschlieBlich
Injektionsnadeln mit einer Kanilengrofe
von 18 - 23 Gauge (19 empfohlen).

e Halten Sie den Zuspritzport hinter dem
Fingerschutz.

e Bereiten Sie die Spritze vor und stechen
Sie diese gerade und mittig in den weil3en
Zuspritzport ein.

e Applizieren Sie das Arzneimittel aus der
Spritze in den freeflex-Infusionsbeutel.
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Nach erfolgter Applikation entfernen Sie
die Spritze vom Infusionsbeutel und
durchmischen Sie die
Arzneimittelzubereitung grindlich.

Markieren Sie den weillen Zuspritzport a)
nach Arzneimittelzugabe durch Aufsetzen
einer roten freeflex-Verschlusskappe.

Dadurch kénnen ein weiteres Zufuigen
von Medikamenten und eine
Kontamination des weillen Zuspritzports
verhindert werden.
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