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ELEKTROLYT-INFUSIONSLOSUNG 38 mit Glucose 5

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elektrolyt-Infusionslésung 38 mit
Glucose 5

Gesamtkationen/-anionen 38 mval/l,

Glucose 5 %

Infusionsldsung zur intravendsen Anwendung
bei Sauglingen und Kleinkindern

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

11enthalt:

Wirkstoffe:

Kaliumchlorid 0,93¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,269
Natriumacetat-Trihydrat 1,369
Natriumchlorid 0,47¢

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 0,78 ¢
Glucose-Monohydrat 55,09
(£ mmol/I: Na* 23, K* 12,5, Mg** 1,25, Cl 23,
H,P0, 5, Acetat-lonen 10)

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestand-
teile siehe Abschnitt6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Infusionslosung

pH:5,0-6,0

Frei von Bakterien-Endotoxinen
Energiegehalt: 840 kJ/I (200 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat: 363 mOsm/I

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

- Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zum
vollendeten 2. Lebensjahr zur Deckung des
Flussigkeits-, Elektrolyt- und partiellen
Kohlenhydratbedarfs bei normaler Stoff-
wechselfunktion

- Tragerlosung fur kompatible Elektrolyt-
konzentrate und Medikamente

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt individuell entsprechend
dem Flissigkeitsbedarf unter Beriick-
sichtigung weiterer Infusionslosungen.

Die Rate und das Volumen der Infusion hangen
vom Alter, dem Gewicht und dem klinischen
Zustand (z. B. Verbrennungen, Operation, Kopf-
verletzung, Infektionen) ab. Die begleitende
Therapie sollte ggf. von einem Arzt mit
Erfahrung in der Behandlung péadiatrischer
Patienten mit intravendsen Flussigkeiten
festgelegt werden (siehe Abschnitte 4.4
und4.8).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Sduglinge:

ca. 4 - 6 ml/kg Korpergewicht und Stunde
(entsprechend 0,2 - 0,3 g Glucose/kg
Kdrpergewicht und Stunde)

Kleinkinder bis zum Ende des 2. Lebensjahres:
ca. 3,5 -5 ml/kg Kdrpergewicht und Stunde
(entsprechend 0,175-0,25 g Glucose/kg
Kdrpergewicht und Stunde)

Maximale Tagesmenge:

Sduglinge:

100-140 ml/kg Korpergewicht und Tag
(entsprechend 5-7 g Glucose/kg
Korpergewichtund Tag)

Kleinkinder bis zum Ende des 2. Lebensjahres:
80 - 120 ml/kg Kdrpergewicht und Tag
(entsprechend 4 - 6 g Glucose/kg
Kdrpergewicht und Tag)

Elektrolyt-Infusionslosung 38 mit Glucose 5
eignet sich aufgrund seiner Zusammensetzung
nicht zur alleinigen Anwendung (ber einen
ldngeren Zeitraum.

Artder Anwendung
Intravendse Anwendung

Der Glucosegehalt der Elektrolyt-Infusions-
[6sung 38 mit Glucose 5 reicht bei der iiblichen
Dosierung nicht zur Deckung des basalen
Energiebedarfes. Bei Infusionsbehandlung
Uber mehr als einen Tag muss zusatzlich
Glucose zugefthrt werden.

Die Fliissigkeitshilanz, die Serumglucose, das
Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen
eventuell vor und wahrend der Gabe {iberwacht
werden, insbesondere bei Patienten mit
erhohter nicht-osmotischer Freisetzung von
Vasopressin (Syndrom der inaddquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons,
SIADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig
mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden,
wegen des Risikos einer im Krankenhaus
erworbenen Hyponatridmie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei
physiologisch hypotonen Flissigkeiten be-
sonders wichtig. Elektrolyt-Infusionslésung 38
mit Glucose 5 kann nach der Gabe aufgrund der
Verstoffwechslung der Glucose im Kérper hoch
hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5
und4.8).

4.3 Gegenanzeigen
- Hyperhydratationszustande
- Hyponatridmie
- hypotone Dehydratation

Elektrolyt-Infusionsldsung 38 mit Glucose 5 st
nicht geeignet zum intraoperativen Elektrolyt-
ersatz.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung
Elektrolyt-Infusionsldsung 38 mit Glucose 5 ist
gine hypertone Losung. Im Korper kénnen
glucosehaltige Fliissigkeiten jedoch aufgrund
der schnellen Verstoffwechslung der Glucose
hoch hypoton werden (siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Losung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden
klinischen Zustand des Patienten und seiner
Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann
eine intravendse Gabe von glucosehaltigen
Flissigkeiten zu Elektrolytungleichgewichten

fiihren, vor allem zu hypo- oder hyperosmo-
tischer Hyponatridmie.

Hyponatridgmie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem  Stress,  Infek-
tionen, Verbrennungen und Erkrankungen des
ZNS), Patienten mit Herz-, Leber- und
Nierenerkrankungen und Patienten mit
Exposition gegeniber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem
besonderen Risiko flr akute Hyponatridmie
nach der Infusion hypotoner Flissigkeiten.

Eine akute Hyponatridmie kann zu einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie (Hirn-
0dem) fuhren, die durch Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfe, Lethargie und Erbrechen
gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirnddem
unterliegen einem besonderen Risiko fir
schwere, irreversible und lebensbedrohliche
Hirnschédigungen.

Kinder, Frauen im gebérfahigen Alter und Patien-
ten mit reduzierter zerebraler Compliance
(z. B. Meningitis, intrakranielle Blutung, Hirn-
kontusion und Hirnddem) unterliegen einem
besonderen Risiko fir eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

Besondere Vorsichtist geboten bei
- hypertoner Dehydratation

- Niereninsuffizienz

- metabolischer Alkalose

- diabetischer Ketoacidose
insulinrefraktarer Hyperglykdmie
Hyperkalidmie

Die Fliissigkeitsbilanz, die Serumglucose, das
Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen
eventuell vor und wahrend der Gabe iberwacht
werden (siehe Abschnitt 4.2).

Kontrolle der Serumglucose ist erforderlich,
besonders postoperativ, postiraumatisch oder
beianderen Stérungen der Glucosetoleranz.

Herzrhythmusstorungen und andere  Symp-
tome einer Hyperkalidmie kdnnen bei Uber-
dosierungen auftreten und lebensbedrohlich
sein, wenn die Plasmakonzentration von K*
(iber 6,5 mmol/l ansteigt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium
und Kalium kdnnen erhebliche Hyperkalidmien
ausgelost werden, die sich ihrerseits negativ
aufden Herzrhythmus auswirken kénnen.
Siehe auch Punkt 6.2.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vasopressin-
Wirkung fihren

Die im Folgenden aufgeflhrten Arzneimittel
erhohen die Vasopressin-Wirkung, was zu einer
reduzierten elektrolytfreien Wasseraus-
scheidung der Nieren fiihrt und das Risiko einer
im Krankenhaus erworbenen Hyponatridmie
nach nicht ausreichend bilanzierter Behand-
lung mit iv. Flissigkeiten erhdht (siehe
Abschnitte 4.2,4.4und 4.8).
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4.6

4.7

4.8

- Arzneimittel, die die Freisetzung von
Vasopressin stimulieren, z. B.:
Chlorpropamid, Clofibrat, Carbamazepin,
Vincristin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsycho-
tika, 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 erhdhen, sind zudem Diuretika
im Allgemeinen und Antiepileptika, wie etwa
Oxcarbazepin.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Eine Anwendung von Elektrolyt-Infusions-
l6sung 38 mit Glucose 5 ist nur bei Kindern
vorgesehen. Negative Auswirkungen von
Elektrolyt-Infusionsldsung 38 mit Glucose 5
auf Schwangerschaft und Fetus sind nicht zu
erwarten.

Elektrolyt-Infusionsldsung 38 mit Glucose 5
sollte aufgrund des Risikos einer Hyponatri-
amie bei Schwangeren wahrend der Entbin-
dung mit besonderer Vorsicht gegeben werden,
insbesondere bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siehe Abschnitte 4.4,4.5und 4.8).

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nichtzutreffend.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehrhéufig (>1/10),

haufig (>1/100 bis <1/10),

gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100),

selten (>1/10.000 bis <1/1.000),

sehrselten (<1/10.000),

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

4.9

5.1

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175Bonn,
Website www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr der
- Uberwésserung

- Stoérungen im Elektrolythaushalt

Therapie: Unterbrechung der Zufuhr, beschleu-
nigte renale Elimination, eine entsprechende
Bilanzierung der Elektrolyte.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Elektrolyte mit Kohlenhydraten
ATC-Code: B05BB02

Elektrolyt-Infusionsldsung 38 mit Glucose 5 ist
gine Infusionslosung zur Zufuhr von Wasser
und Elektrolyten bei Kindern im 1. und
2. Lebensjahr. Hier ist zu beriicksichtigen, dass
der Flussigkeitsanteil am Gesamtkorper-
gewicht deutlich in Abhéngigkeit vom Alter
und Reifegrad der Kinder variiert. Beim
Erwachsenen liegt dieser Anteil bei ca. 60 %,
im Gegensatz dazu haben reife Neugeborene
einen Wert von ca. 75 %, bei unreifen Kindern
kann er sogar bei 85 % oder hoher liegen. Die
Fliissigkeitsverluste, die sich aus der Summe
der Verluste dber die Niere (noch einge-
schrankte Leistungsbreite), die Lunge, den
Darm und - insbesondere bei unreifen
Neugeborenen - die Haut ergeben, missen
durch eine entsprechende Zufuhr ausge-
glichen werden, um Verschiebungen im
Wasser- und Elektrolythaushalt zu verhindern.

Zur Erhaltung der Volumenhomdostase ist
neben der Zufuhr von Flussigkeit auch die von
Natrium in Hoéhe des Erhaltungsbedarfes
notwendig, da Natrium das fiihrende lon des
Extrazellulérraumes darstellt. Dieser ist bei

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
Stoffwechsel-und Im Krankenhaus erworbene Nicht bekannt
Eméahrungsstorungen Hyponatridmie™

Erkrankungen des Hyponatridmische Nicht bekannt
Nervensystems Enzephalopathie™

* Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatridgmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Himschadigungen und zum Tod fiihren

(siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von grofBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

Sauglingen und jungen Kleinkindern erheblich
groBerals im Erwachsenenalter, was den hohen
Flussigkeitsbedarf dieser Altersgruppe erklart.
Der minimale Natriumerhaltungsbedarf betragt
bei intravendser Zufuhr ca. 3 mmol/kg KM

und Tag. Eine vollstdndige Deckung des
Natriumbedarfes wird durch die Elektrolyt-
Infusionsldsung 38 mit Glucose 5 nicht
erreicht. Der geringe Natriumgehalt dieser
Losung bietet gentigend Raum fiir eine zusétz-
liche Natriumzufuhr durch andere Medika-
mente, die postoperativ hdufig erforderlich
sind. (Insbesondere Antibiotika werden in den
meisten Féllen als Natriumverbindung ein-
gesetzt).

Die Kaliumzufuhr muss wegen der Anabolie mit
erhohtem Zellwachstum bei Kindern iber den
Werten des Erwachsenenalters liegen. Der
Kaliumgehalt der Elektrolyt-Infusionsldsung 38
mit Glucose 5 ist bedarfsdeckend.

Die Gefahr einer iiberhohten Kaliumanflutung
ist immer bei einer eingeschrankten Nieren-
funktion gegeben. Die vorliegende Infusions-
|6sung ist daher nur bei regelrechter Nieren-
funktionslage (ausreichende Urinausschei-
dung) anzuwenden.

Magnesium ist neben Kalium das wichtigste
zelluldre Kation. Mit einem Gehalt von
1,25 mmol/l ist bei einer Flussigkeitszufuhr
von ca. 100 ml/kg KM und Tag eine Deckung
des Tagesbedarfes gegeben.

Phosphat ist das wichtigste Anion im intra-
zelluldren Raum mit wesentlichen Aufgaben im
Stoffwechselgeschehen von Zellmembranen
wie auch im Intermedidrstoffwechsel von
Proteinen, Fetten und Kohlenhydraten. Die
Phosphatzufuhr unterstitzt auch die renale
Stabilisierung des Sduren-Basen-Haushaltes,
da Phosphat als titrierbare Séure an der renalen
H*-Ausscheidung beteiligt ist.

Elektrolyt-Infusionslosung 38 mit Glucose 5
enthalt 10 mmol/l Acetat-lonen, die im
Rahmen ihrer oxidativen Verwertung 10 mmol
H* verbrauchen und somit in der Bilanz
alkalisierend wirken. Eine lediglich CI™ als
Anion enthaltende Losung ware dagegen per se
azidosefordernd.

Der 5 %ige Glucoseanteil der Losung beriick-
sichtigt die postoperativ und posttraumatisch
fast immer bestehende Tendenz zu Blutzucker-
anstiegen und sichert nur den minimalen
Energiebedarf und wirkt so einer Protein-
katabolie entgegen. Glucose wirkt in dieser
Konzentration hauptsachlich antiketogen.

Der Glucosegehalt der Elektrolyt-Infusions-
[6sung 38 mit Glucose 5 reicht bei der tiblichen
Dosierung nicht zur Deckung des basalen
Energiebedarfes. Bei Infusionsbehandlung
ber mehr als einen Tag muss zusétzlich
Glucose zugefthrt werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Glucose wird in der Glykolyse unter aeroben
Bedingungen Cber Pyruvat vollstandig zu
Kohlendioxid und Wasser, unter anaeroben
Bedingungen zu Laktat oxidiert. Die End-
produkte der vollstdndigen Oxidation von
Glucose werden (ber die Lunge (Kohlendioxid)
und die Nieren (Wasser) eliminiert.

Die Nieren sind der Hauptregulator des
Natrium- und Wasserhaushalts.
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Die Kaliumausscheidung erfolgt zu 90 % mit
dem Urin und zu etwa 10 % Uber den Gastro-
intestinaltrakt.

Acetat wird zu Bikarbonat und CO, umge-
wandelt. Die Plasmakonzentration von
Bikarbonat und Acetat wird dber die Nieren
reguliert, die Plasmakonzentration von CO,
Uber die Lunge.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Praklinische Daten lassen keine Gefahren fiir
den Menschen erkennen, die ber das hinaus
gehen, was an anderer Stelle der Fach-
information bereits erwdhnt ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fir Injektionszwecke, Salzsaure

6.2 Inkompatibilitaten

Glucosehaltige Losungen dirfen nicht gleich-
zeitig in demselben Schlauchsystem mit
Blutkonserven verabreicht werden, da dies zu
giner Pseudoagglutination fihren kann.

Bei Zusatz von Arzneimitteln ist auf Keimfrei-
heit, vollstdndige Mischung, physikalisch-
chemische Verdnderungen und generelle
Kompatibilitat zu achten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Elektrolyt-Infusionslosung 38 mit Glucose 5 ist
2 Jahre haltbar und soll nach Ablauf des
angegebenen Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung
keine

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Infusionsldsung in Glasflaschen.
Originalpackung mit

1x250ml
10x250 ml

Es werden maglicherweise nichtalle Packungs-
gréBen inden Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise zur Handhabung, besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Infusionsldsung verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behalt-
nissenverwenden.

7. Inhaber der Zulassung
Burg Pharma GmbH
WilhelmstraBe 8
06406 Bernburg
Telefon: 03471/634250
Fax.  03471/6342599

8. Zulassungsnummer
3000201.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
06. April 2005

10. Stand der Information
08/2022

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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