FACHINFORMATION

Burg Pharma Pharma
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ELEKTROLYT-INFUSIONSLOSUNG 148 mit Glucose 1 PAD

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elektrolyt-Infusionslésung 148 mit
Glucose 1 PAD

Gesamtkationen/-anionen 148 mval/L,
D-Glucose 1%

Infusionslésung zur intravendsen Anwen-
dung bei Sduglingen und Kleinkindern

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 mL Infusionslésung enthalten:
Wirkstoffe:

Natriumchlorid 6,429¢g
Kaliumchlorid 0,298g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,147 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,203g
Natriumacetat-Trihydrat 4,082¢g
Glucose-Monohydrat 110 g

(2 mmol/L: Na* 140, K* 4, Ca?* 1, Mg* 1, CI
118, Acetat-lonen 30)

Vollstdndige Auflistung der
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

sonstigen

3. DARREICHUNGSFORM
Infusionslésung

Klare, farblose bis schwach gelbliche
wassrige Losung

Steril und pyrogenfrei

pH: 5,0-7,0

Theoretische Osmolaritat: 351 mOsm/L
Titrationsaziditat: < 5 mmol/L bis pH 7,4
Energiegehalt: 168 kJ/L (40 kcal/L)
Kohlenhydratgehalt: 10 g/L

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— zum perioperativen plasmaisotonen
FIUssigkeits- und Elektrolytersatz bei
Neugeborenen, Sauglingen und Klein-
kindern mit partieller Deckung des
Kohlenhydratbedarfs

— zum kurzfristigen intravasalen
Volumenersatz

— zur Behandlung einer isotonen
Dehydratation

— zur Verwendung als Tragerldsung fur
kompatible Elektrolytkonzentrate und
Arzneimittel

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur perioperativen intravendsen Infusions-
therapie erfolgt die Dosierung entspre-
chend dem FlUssigkeits-, Elektrolyt- und
Glucosebedarf:

in der ersten Stunde z. B. 10 - 20 mL/kg/h,
dann zur Steuerung der Infusionsge-
schwindigkeit nach Basis- und Korrektur-
bedarf unter Kontrolle von relevanten
Kreislauf- und Laborparametern.

FUr den FlUssigkeitsbedarf im S&uglings-
und Kindesalter gelten folgende Richtwerte:

1. Lebensjahr:

100 - 140 mL/kg Kdrpermasse und Tag
2. Lebensjahr:

80 - 120 mL/kg Korpermasse und Tag
3.~ 5. Lebensjahr:

80 - 100 mL/kg Kérpermasse und Tag
6.— 10. Lebensjahr:

60 - 80 mL/kg Kérpermasse und Tag

10.- 14. Lebensjahr:

50 - 70 mL/kg Kérpermasse und Tag.

Bei der Therapie der isotonen Dehydrata-
tion im Sauglings- und Kindesalter sind
Infusionsgeschwindigkeit und Tagesdosis
der Art und Schwere der Storung im Elek-
trolyt- und Wassergehalt entsprechend
individuell und unter Kontrolle der relevan-
ten Kreislauf- und Laborparameter fest-
zulegen.

Wird  Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit
Glucose 1 PAD zusammen mit anderen
Infusionslésungen angewendet, sind bei
der Dosierung die fUr das jeweilige Lebens-
alter geltenden Richtlinien fur die Gesamt-
flssigkeitszufuhr zu beachten.

Insbesondere bei unreifen und unterge-
wichtigen Neugeborenen, jedoch auch bei
allen sonstigen therapeutischen Ausnah-
mesituationen muss der jeweilige Bedarf
an Wasser, Elektrolyten und Kohlenhydra-
ten individuell ermittelt und dementspre-
chend substituiert werden. Je junger,
unreifer bzw. untergewichtiger der Patient,
desto exakter muss eine Bilanzierung
erfolgen.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer richtet sich nach
dem FlUssigkeits- und Elektrolytbedarf.

4.3 Gegenanzeigen
— Uberwdsserungszustande
(Hyperhydratationszustande).

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung

Kontrollen des Elektrolyt- und Flussigkeits-

status sowie des Saure-Basen-Haushaltes

sind erforderlich.

Eine besonders sorgfaltige Nutzen-Risiko-
abwagung beim Einsatz dieses Arzneimit-
tels muss bei vorbestehender Hypergly-
kdmie und metabolischer Alkalose statt-
finden, da dieses Arzneimittel solche
Zustande verschlechtern kann. Hier sollten
gegebenenfalls  dhnlich zusammenge-
setzte Elektrolyt-haltige Infusionslésungen
ohne Glucose und/oder Acetat-Zusatz vor-
gezogen werden. Bei dieser Patienten-
gruppe besteht zudem die Notwendigkeit
zu haufigeren Kontrollen insbesondere des
Blutzuckerspiegels und des Saure-Basen-
Haushaltes aber auch des Elektrolytstatus,
um resultierende Risiken frihzeitig zu
erkennen.

Vorsicht ist insbesondere bei Neugeborenen
und Sauglingen geboten, da bei sehr
seltenen Stérungen des Acetatstoffwechsels
durch die Verwendung von Acetat in
diesem Arzneimittel das Risiko fUr die
Entwicklung einer Lactatacidose nicht
ausgeschlossen werden kann. Solche sehr
seltenen Stérungen des Acetatstoffwech-
sels konnen sich unter Umstanden unter
der Gabe dieses Arzneimittels erstmals
manifestieren.

Die Kontrolle der Blutglucosekonzentration
ist postoperativ und posttraumatisch und
bei anderen Stérungen der Glucose-
toleranz (Hyperglykdmien) erforderlich.

Vorsicht bei Hypernatriamie, Hyperkalidmie
und Hyperchlordmie.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Dieses Arzneimittel wurde speziell fir die

padiatrische Patientenpopulation entwickelt.

Allerdings sind negative Auswirkungen
einer Anwendung von Elektrolyt-Infusions-
|6sung 148 mit Glucose 1 PAD auf Schwan-
gerschaft und Fetus nicht zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung
sind keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wie bei allen intravends verabreichten
Arzneimitteln kdnnen jedoch lokale Reak-
tionen aufgrund der Art der Anwendung
nicht ausgeschlossen werden, deren
genaue Haufigkeit bei fehlenden Angaben
nicht angegeben werden kann. Es kann
sich um fieberhafte Reaktionen, Infektion
am Injektionsort, vendse Thrombosen,
vom Injektionsort ausgehende Phlebitiden
und Extravasation handeln.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung kann zu Uberwasserung
(Hyperhydratation) und erhohtem Glucose-
gehalt des Blutes (Hyperglykdmie) fGhren.

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Ldsung,
beschleunigte Elimination Uber die Nieren
und ggf. Insulinapplikation.

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung
sind aufgrund der Zusammensetzung
Stérungen im  Elektrolythaushalt, der
Osmolaritdt und des S&ure-Basen-Haus-
haltes nicht zu erwarten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische

Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Lésungen
mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt

ATC-Code: BO5BB

Elektrolyt- Infusmnslosung 148 mit Glucose
1 PAD ist eine in ihren wichtigsten Kationen
der Plasmazusammensetzung angepasste
Elektrolytldsung fur Kinder, die zur Korrek-
tur von Stérungen des FlUssigkeits- und
Elektrolythaushaltes angewendet wird. Die
Lésung ist an die typischen Stoffwechsel-
veranderungen des kindlichen Organismus
wahrend Operation und Narkose adaptiert.
Die Zufuhr von Elektrolyten dient der Wie-
derherstellung bzw. Erhaltung normaler
osmotischer Verhdltnisse im Extra- und
Intrazelluldrraum. Zusatzlich enthalt die
Lésung einen Kohlenhydratanteil von 1%
in Form von Glucose.

Acetat wird oxidiert und wirkt in der Bilanz
alkalisierend. Bei Zufuhr von Elektrolyt-
Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD
kommt es zunachst zur Auffillung des
Interstitiums, welches ca. 2/3 des Extra-
zelluldrraumes ausmacht. Nur ca. 1/3 des
zugefUhrten Volumens verbleibt intravasal.
Die Losung ist damit nur kurzfristig hdmo-
dynamisch wirksam.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Glucose wird als natirliches Substrat der
Zellen im Organismus ubiquitér verstoff-
wechselt. Sie ist unter physiologischen
Bedingungen das wichtigste energielie-
fernde Kohlenhydrat mit einem Brennwert
von ca. 17 kJ/g bzw. ca. 4 kcal/g. Unter
anderem sind Nervengewebe, Erythrozy-
ten und Nierenmark obligat auf die Zufuhr
von Glucose angewiesen. Der Normalwert
der Glucosekonzentration im Blut wird fir
den nichternen Zustand mit 50 - 95 mg/
100 mL bzw. 2,8 - 5,3 mmol/L angegeben.

Glucose dient einerseits dem Aufbau von
Glycogen als Speicherform fur Kohlen-
hydrate und unterliegt andererseits dem
glycolytischen Abbau zu Pyruvat bzw.
Lactat zur Energiegewinnung in den Zellen.
Glucose dient auBerdem der Aufrecht-
erhaltung des Blutzuckerspiegels und der
Biosynthese wichtiger Kdrperbestandteile.
An der hormonellen Regulation des
Blutzuckerspiegels sind im wesentlichen
Insulin, Glucagon, Glucocorticoide und
Katecholamine beteiligt.

Bei der Infusion verteilt sich Glucose
zunachst im intravasalen Raum, um dann
in den Intrazelluldrraum aufgenommen zu
werden.

Glucose wird in der Glycolyse zu Pyruvat
bzw. Lactat metabolisiert. Lactat kann z.T.
wieder in den Glucosestoffwechsel
(Cori-Zyklus) eingeschleust werden. Unter
aeroben Bedingungen wird Pyruvat voll-
stdndig zu Kohlendioxid und Wasser
oxidiert. Die Endprodukte der vollstandigen

Oxidation von Glucose werden Uber die
Lunge (Kohlendioxid) und die Nieren
(Wasser) eliminiert.

Bei Gesunden wird Glucose praktisch nicht
renal eliminiert. In pathologischen Stoff-
wechselsituationen (z. B. Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel), die mit
Hyperglykdmien (Glucosekonzentrationen
im Blut Uber 120 mg/100 mL bzw.
6,7 mmol/L) einhergehen, wird bei Uber-
schreiten der maximalen tubuldren Trans-
portkapazitdt (180 mg/100 mL bzw.
10 mmol/L) Glucose auch Uber die Nieren
ausgeschieden (Glucosurie).

Voraussetzung fur eine optimale Verwertung
von zugefUhrter Glucose ist ein normaler
Elektrolyt- und Sé&ure-Basen-Status. So
kann insbesondere eine Acidose eine
Einschrankung der oxidativen Verwertung
anzeigen.

Es bestehen enge Wechselbeziehungen
zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel, davon ist besonders
Kalium betroffen. Die Verwertung von
Glucose geht mit einem erhéhten Kalium-
bedarf einher. Bei Nichtbeachtung dieses
Zusammenhangs konnen erhebliche St6-
rungen im Kaliumstoffwechsel entstehen,
die u. a. zu massiven Herzrhythmusstorun-
gen Anlass geben konnen.

Unter pathologischen Stoffwechselbedin-
gungen konnen Glucoseverwertungssto-
rungen (Glucoseintoleranzen) auftreten.
Dazu zadhlen in erster Linie der Diabetes
mellitus sowie die bei sogenannten Stress-
stoffwechselzustdnden (z.B. intra- und
postoperativ, schwere Erkrankungen, Ver-
letzungen) hormonell induzierte Herabset-
zung der Glucosetoleranz, die auch ohne
exogene Substratzufuhr zu Hyperglyka-
mien fOhren konnen. Hyperglykdmien
kénnen - je nach Auspragung - zu osmo-
tisch bedingten Flussigkeitsverlusten Uber
die Niere mit konsekutiver hypertoner
Dehydratation, hyperosmolaren Stérungen
bis hin zum hyperosmolaren Koma fUhren.

Eine UbermaBige Glucosezufuhr, insbeson-
dere im Rahmen eines Postaggressions-
syndroms, kann zu einer deutlichen Ver-
starkung der Glucoseutilisationsstérung
fUhren und, bedingt durch die Einschran-
kung der oxidativen Glucoseverwertung,
zur vermehrten Umwandlung von Glucose
in Fett beitragen. Dies wiederum kann u. a.
mit einer gesteigerten Kohlendioxid-
belastung des Organismus (Probleme bei
der Entwohnung vom Respirator) sowie
vermehrter Fettinfiltration der Gewebe -
insbesondere der Leber - verbunden sein.

Besonders gefahrdet durch Stérungen der
Glucosehomoostase sind Patienten mit
Schédel-Hirn-Verletzungen und Hirnddem.
Hier kdnnen bereits geringfigige Stdrun-
gen der Blutglucosekonzentration und der
damit verbundene Anstieg der Plasma
(Serum)-Osmolalitdt zu einer erheblichen
Verstarkung der zerebralen Schaden
beitragen.

Acetat wird zu Bicarbonat und Kohlendioxid
umgewandelt. Die Plasmakonzentration von
Bicarbonat und Acetat wird Uber die Nieren
reguliert, die Plasmakonzentration von
Kohlendioxid Uber die Lunge.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit
Praklinische Daten lassen keine Gefahren
fUr den Menschen erkennen, die Uber das
hinaus gehen, was an anderer Stelle der
Fachinformation bereits erwahnt ist.

Die in Elektrolyt-Infusionslosung 148 mit
Glucose 1 PAD enthaltenen Elektrolyte und
Glucose sind physiologische Bestandteile
des tierischen und menschlichen Plasmas.

Toxische Effekte sind bei therapeutischen
Dosierungen nicht zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen

Bestandteile
Wasser fUr Injektionszwecke, Salzsdure
36 %.

6.2 Inkompatibilitaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln

kdnnen Inkompatibilitdten auftreten. All-

gemein lasst sich sagen, dass folgende

Arzneimittel nicht mit Elektrolyt-Infusions-

l6sung 148 mit Glucose 1 PAD gemischt

werden durfen:

— Arzneimittel, die mit den Bestandteilen
der Losung schwer I6sliche Nieder-
schldge bilden kénnen. (Das Préparat
enthdlt Ca?-lonen. Bei Zusatz von
anorganischem Phosphat, Hydrogen-
carbonat/Carbonat oder Oxalat kdnnen
Ausfallungen entstehen.)

— Arzneimittel, die in einem sauren
pH-Bereich nicht stabil sind bzw. keine
optimale Wirksamkeit haben oder sich
zersetzen

— Elektrolyt-Infusionslosung 148  mit
Glucose 1 PAD darf nur mit anderen Arz-
neimittelldésungen oder Ldsungen zur
parenteralen Ernahrung gemischt wer-
den, fUr die die Kompatibilitdt geprift
wurde.

Glucosehaltige Infusionslosungen dirfen

nicht gleichzeitig in demselben Schlauch-

system mit Blutkonserven verabreicht wer-
den, da dies zu einer Pseudoagglutination
fUhren kann.

Bei Kombination mit anderen Infusions-

Idsungen sind die allgemein geltenden

Regeln fUr das Mischen von Arzneimitteln

zu beachten (z. B. Keimfreiheit, Kompatibi-

litdt und vollstandige Mischung).

6.3 Daver der Haltbarkeit

Im ungedffneten Originalbehdltnis:
36 Monate

Nach Anbruch des Behaltnisses:
Nicht zutreffend.

Siehe auch Abschnitt 6.6
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Haltbarkeit nach Zumischung von Elektro-
lytkonzentraten und/oder anderen Arznei-
mitteln, deren Kompatibilitdt mit Elektrolyt-
Infusionslésung 148 mit Glucose 1 PAD
vom Anwender belegt worden ist:

Da keine Untersuchungsergebnisse zur
chemischen und physikalischen Stabilitat
0. g. gebrauchsfertiger Zubereitungen vor-
liegen sowie aus mikrobiologischer Sicht
sollten gebrauchsfertige Zubereitungen
sofort verwendet werden. Wenn ge-
brauchsfertige Zubereitungen nicht sofort
verwendet werden, ist der Anwender fir
die Dauer und die Bedingungen der Her-
stellung und Aufbewahrung verantwortlich.

Elektrolyt-Infusionsldsung 148 mit Glucose 1
PAD soll nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
for die Aufbewahrung
Keine.

6.5 Art und Inhalt des
Behaltnisses
Infusionsldsung in Glasflaschen:
Originalpackung mit:
1x 250 mL

10 x 250 mL
Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise zur Handhabung,
besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Nur klare und farblose bis schwach gelb-

liche Ldsungen in unversehrten Behéltnis-

sen verwenden!

Nach Anbruch sofort verbrauchen. Nicht
verwendete Restmengen sind zu ver-
werfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den regionalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Burg Pharma GmbH

Markt 28

06406 Bernburg

Deutschland

Tel: +49 3471 634 250

Fax: +49 3471 634 25 99

Mail: info@burgpharma.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
73696.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

22. September 2009 / 24. Februar 2014

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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