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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Normofundin® G-5 Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 3,639
Kaliumchlorid 1,34 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,295 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,61g
Natriumacetat-Trihydrat 5179
Glucose-Monohydrat 55,09

£ 50,0 g wasserfreie Glucose

Elektrolyte mmol/I
Na* 100
K+ 18
Ca?* 2,0
Mg?* 3,0
Acetat™ 38
Cl- 90

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare, farblose bis schwach gelbliche, wéss-
rige Losung

Energiegehalt: 835 kJ/I £ 200 kcal/l

Theor. Osmolaritat: 530 mOsm/I
Titrationsaciditat (pH 7,4): < 10 mmol/I
pH-Wert: 4,5-7,5

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

e NatriumUberschuss bei gleichzeitigem
Flussigkeitsmangel (Hypertone Dehydra-
tation)

¢ Flussigkeitsmangel (Isotone Dehydratation)

e Ausgleich des Wasser- und FlUssigkeits-
bedarfs und teilweise Deckung des
Energiebedarfs in der Infusionstherapie
nach Operationen und Verletzungen
(postoperativ bzw. posttraumatisch)

e Tragerldsung fur physikalisch-chemisch
vertragliche (kompatible) Elektrolytkon-
zentrate und Medikamente

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene

Die Dosierung richtet sich nach dem Koh-
lenhydrat-, Flussigkeits- und Elektrolytbedarf.

Die Flussigkeitsbilanz, die Serumglucose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
mussen eventuell vor und wahrend der Ga-
be Uberwacht werden, insbesondere bei
Patienten mit erhohter nicht-osmotischer
Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der
inadaquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, SIADH) sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten be-
handelt werden, wegen des Risikos einer
Hyponatridmie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist
bei physiologisch hypotonen FlUssigkeiten
besonders wichtig. Normofundin G-5 kann
nach der Gabe aufgrund der Verstoffwech-
selung von Glucose und Acetat im Korper
hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5
und 4.8).
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Maximale Tagesdosis

Die Tagesdosis zur normalen Erhaltungs-
therapie sollte 40 ml/kg Korpergewicht
(KG) und Tag nicht Uberschreiten. Dies ent-
spricht 2 g Glucose/kg KG und Tag,
4 mmol Natrium/kg KG und Tag und
0,7 mmol Kalium/kg KG und Tag.

Darlber hinaus auftretende zusatzliche
Verluste (z.B. bei Fieber, Diarrhd, Erbre-
chen usw.) sind gemaB dem Volumen und
der Zusammensetzung der verlorenen
Flussigkeit abzudecken.

Bei Flussigkeitsmangel muss die Tagesdo-
sis von 40 ml/kg Korpergewicht pro Tag
unter Umstanden Uberschritten werden.
Die Dosis sollte abhangig von der Schwere
der Dehydratation und dem klinischen Zu-
stand des Patienten berechnet werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Zur normalen Erhaltungstherapie sollte die
Infusionsgeschwindigkeit 100 ml/Stunde
nicht Uberschreiten.

Bei der Behandlung von Flussigkeitsman-
gel betragt die maximale Infusionsge-
schwindigkeit 5 ml/kg KG und Stunde, ent-
sprechend 0,25 g Glucose/kg KG und
0,09 mmol Kalium/kg KG und Stunde. Die
maximale Tropfgeschwindigkeit betragt
1,7 Tropfen/kg KG und Minute.

Bei der Behandlung von akuter hypertoner
Dehydratation sollte die akute Hypernatri-
amie innerhalb von 24 Stunden Kkorrigiert
werden. Bei chronischer Hypernatriamie
(> 24 Stunden) oder Hypernatridmie von
unbekannter Dauer darf die Korrektur nicht
schneller als mit einer Rate von 0,5 mmol/I/
Stunde durchgefuhrt werden. Eine nor-
male Serum-Natriumkonzentration sollte in
48 Stunden erreicht werden. Eine schnel-
lere Senkung der Serum-Natriumkonzen-
tration kann zu einem Hirnédem fuhren.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung ist abhangig von Alter, Ge-
wicht, klinischem und biologischem (S&ure-
Base-Bilanz) Zustand des Patienten und
etwaiger Begleittherapie und sollte vom
behandelnden Spezialisten festgelegt wer-
den.

Maximale Tagesdosis

Zur normalen Erhaltungstherapie sollten die
folgenden Tagesdosen nicht Uberschritten
werden:

Alter Dosis
(ml/kg KG/Tag)
1. Lebenstag 120
2. Lebenstag 120
3. Lebenstag 130
4. Lebenstag 150
5. Lebenstag 160
6. Lebenstag 180
1. Lebensmonat 160
ab 2. Lebensmonat 150
1- 2 Jahre 120
3- 5 Jahre 100
6-12 Jahre 80
13-18 Jahre 70
Dartber hinaus auftretende zuséatzliche

Verluste (z.B. bei Fieber, Diarrhd, Erbre-
chen usw.) sind gemai dem Volumen und
der Zusammensetzung der verlorenen
Flussigkeit abzudecken.

Bei Flussigkeitsmangel muss die oben an-
gegebene Dosis unter Umstanden Uber-
schritten werden. Die Dosis sollte abhangig
von der Schwere der Dehydratation und
dem Kklinischen Zustand des Patienten be-
rechnet werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Zur normalen Erhaltungstherapie sollten
die folgenden Infusionsgeschwindigkeiten
nicht Uberschritten werden:

KG (kg) ml/Stunde

0-10 4/kg
11-20 40 + 2/kg flr jedes kg > 10
> 20 60 + 1/kg fur jedes kg > 20

Bei der Behandlung von FlUssigkeitsman-
gel betragt die maximale Infusionsge-
schwindigkeit 5 ml/kg Kdrpergewicht und
Stunde, entsprechend 0,25 g Glucose und
0,09 mmol Kalium/kg Koérpergewicht und
Stunde. Die maximale Tropfgeschwindig-
keit betragt 1,7 Tropfen/kg Korpergewicht
und Minute.

Schwache bis mittelschwere Hypernatri-
amie sollte innerhalb von 48 Stunden korri-
giert werden. Bei schwerer hypertoner De-
hydratation (Serum-Natrium = 170 mmol/l)
sollte die Rehydratation 72-96 Stunden
dauern. Die anfangliche Korrekturgeschwin-
digkeit sollte 10-12 mmol/I in 24 Stunden
(0,5 mmol/I/Stunde) nicht Uberschreiten.
Eine schnellere Senkung der Serum-Na-
triumkonzentration kann zu Hirnddem,
Konvulsionen und irreversiblen Hirnscha-
den flhren (siehe Abschnitt 4.4).

Altere Patienten

Grundsatzlich gelten die gleichen Dosie-
rungsempfehlungen wie flr Erwachsene;
bei Patienten mit Begleiterkrankungen wie
Herz- oder Niereninsuffizienz, die im héhe-
ren Lebensalter haufiger auftreten kénnen,
ist jedoch Vorsicht geboten. Siehe Ab-
schnitt 4.4.

Andere besondere Patientengruppen

Bei einer Einschrankung des oxidativen
Glucosestoffwechsels (z.B. in der frihen
postoperativen oder posttraumatischen
Phase oder bei Hypoxie oder Organversa-
gen) sollte die Dosierung so angepasst
werden, dass ein normnaher Blutzucker-
spiegel gewahrleistet ist. Siehe Abschnitt 4.4.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.

4.3 Gegenanzeigen

Normofundin G-5 darf nicht angewendet

werden bei

— Hyperhydratationszustanden

— Hypotoner Dehydratation

— Hyperkaliamie

— Dekompensierter Herzinsuffizienz

— Schwerer Niereninsuffizienz mit Oligurie
oder Anurie

— Insulinrefraktarer Hyperglykémie, die einen
Einsatz von mehr als 6 Einheiten Insulin/h
erforderlich macht

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Normofundin G-5 §ol| nur mit Vorsicht und
unter sorgfaltiger Uberwachung angewen-
det werden bei
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— Hyponatriamie

— Niereninsuffizienz

— Erkrankungen, die haufig mit Hyperkali-
amie einhergehen, wie beispielsweise
ADDISON-Krankheit oder Sichelzellan-
amie

— gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die zu einem Anstieg der Serum-
Kaliumkonzentration flhren (siehe Ab-
schnitt 4.5)

— Krankheiten, bei denen eine Einschran-
kung der Natriumaufnahme angezeigt
ist, wie beispielsweise Herzinsuffizienz,
generalisierte  Odeme, Lungenddeme
oder Eklampsie

— Krankheiten, bei denen eine Einschran-
kung der Calciumaufnahme angezeigt
ist, beispielsweise Sarkoidose

Kontrollen der Blutglucosekonzentration,
des Serumionogramms, der Saure-Basen-
Bilanz sowie der Wasserbilanz sind erfor-
derlich.

Normofundin G-5 sollte bei einem erhdhten
Acetatspiegel oder einer gestorten Acetat-
verwertung, wie beispielsweise bei schwe-
rer Leberinsuffizienz, nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden.

Bei Bluthochdruck muss die Natriumchlo-
rid- und Flissigkeitszufuhr dem Schwere-
grad angepasst werden.

Kalium- und calciumhaltige Lésungen soll-
ten Patienten unter Herzglykosidbehand-
lung nur mit Vorsicht verabreicht werden
(siehe Abschnitt 4.5).

Glucosehaltige Lésungen durfen nicht vor,
wahrend oder nach der Gabe von Blut-
produkten in demselben Schlauchsystem
verabreicht werden, da dies zu einer Pseu-
doagglutination fiihren kann, siehe Ab-
schnitt 6.2.

Die Gabe postoperativ, posttraumatisch
und bei anderen Stdrungen der Glucoseto-
leranz wird nur empfohlen, wenn die Blut-
glucosekonzentration angemessen Uber-
wacht wird (siehe Abschnitt 4.2).

Normofundin G-5 wird in klinischen Situa-
tionen eingesetzt, in denen haufig Glucose-
verwertungsstérungen vorliegen, daher kann
eine Insulintherapie erforderlich werden.

Bei Patienten mit chronischer Hypernatriamie
darf die Serum-Natriumkonzentration nicht
schneller als mit einer Rate von 0,5 mmol/I
pro Stunde gesenkt werden, um ein Hirn-
6dem zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.2).

Bei Normofundin G-5 handelt es sich um eine
leicht hypertone Losung. Im Kérper kdnnen
Glucose und Acetat jedoch schnell verstoff-
wechselt werden, wodurch die Lésung phy-
siologisch hypoton werden kann (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Losung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden
klinischen Zustand des Patienten und seiner
Fahigkeit, Glucose und Acetat zu verstoff-
wechseln, kann eine intravendse Gabe die-
ser Lésungen zu Elektrolytungleichgewichten
fGhren, vor allem zu hypo- oder hyperos-
motischer Hyponatridmie.

Hyponatriamie:

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 Ex-
position gegenUber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderen Risiko flr akute Hyponatriamie
nach der Infusion hypotoner Flissigkeiten.
Eine akute Hyponatridmie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopa-
thie (Hirnédem) flhren, die durch Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie
und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten
mit Hirnédem unterliegen einem besonde-
ren Risiko flr schwere, irreversible und le-
bensbedrohliche Hirnschadigungen.
Kinder, Frauen im gebarféahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Compli-
ance (z. B. Meningitis, intrakranielle Blutung
und Hirnkontusion) unterliegen einem be-
sonderen Risiko fur eine schwere und lebens-
bedrohliche Schwellung des Gehirns auf-
grund einer akuten Hyponatridmie.

Kinder und Jugendliche

Bei Neugeborenen, besonders bei Frih-
geborenen mit geringem Geburtsgewicht,
besteht ein erhdhtes Risiko fur eine Hypo-
oder Hyperglykdmien. Damit mdgliche un-
erwlnschte Langzeitnebenwirkungen ver-
mieden werden kdénnen, ist hier, durch
engmaschige Uberwachung, eine ausrei-
chende Blutzuckerkontrolle wahrend der
Behandlung mit einer glucosehaltigen
L&sung nétig.

Altere Patienten

Alteren Patienten, welche eine hohere
Wahrscheinlichkeit flr das Vorliegen von
Herz- und Niereninsuffizienz aufweisen,
sollten wahrend der Behandlung engma-
schig Uberwacht werden. Die Dosierung
sollte sorgfaltig angepasst werden, um
Kreislauf- und Nierenkomplikationen auf-
grund einer Uberwasserung zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mit Kalium interagierende Arzneimittel
Kaliumsparende Diuretika, ACE-Hemmer,
nichtsteroidale Antiphlogistika, Ciclosporin,
Tacrolimus und Suxamethonium kdénnen
die Serumkaliumkonzentration erhdhen.
Die gleichzeitige Anwendung kaliumhaltiger
Ldsungen und dieser Arzneimittel kann er-
hebliche Hyperkalidamien auslosen, welche
zu Herzrhythmusstorungen fuhren kénnen.

Die Gabe von Kalium kann die therapeuti-
sche Wirkung von Herzglykosiden ab-
schwachen.

Arzneimittel, die Natriumretention ver-
ursachen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die zu Natriumretention flhren
(z.B. Corticosteroide, nichtsteroidale Anti-
phlogistika), kénnen Odeme auftreten.

Mit Calcium interagierende Arzneimittel
Die Gabe von Calcium kann die inotropen
und toxischen Wirkungen von Herzglykosi-
den verstarken. Insbesondere nach IV Ver-
abreichung von Calcium kénnen bei digita-

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

lisierten Patienten Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Thiaziddiuretika und Vitamin D kénnen die
renale Resorption von Calcium verstarken.

Den Glucosestoffwechsel beeinflus-
sende Arzneimittel
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die
den Glucosestoffwechsel beeinflussen, wie
beispielsweise Corticosteroide, sollten be-
rucksichtigt werden.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Va-
sopressin-Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgeftihrten Arzneimittel
erhéhen die Vasopressin-Wirkung, was zu
einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren flhrt und das Risiko
einer im Krankenhaus erworbenen Hypo-
natriamie nach nicht ausreichend bilanzierter
Behandlung mit i.v. verabreichten Flussig-
keiten erhoht (siehe Abschnitte 4.2, 4.4
und 4.8).

e Arzneimittel, die die Freisetzung von Va-
sopressin stimulieren, z.B.: Chlorpropamid,
Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer,
Amphetamine, Ifosfamid, Antipsychotika,
Narkotika

Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung
verstarken, z.B.: Chlorpropamid, nichtste-
roidale Antiphlogistika, Cyclophosphamid
Vasopressin-Analoga, z.B.: Desmopressin,
Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer
Hyponatridmie erhdhen, sind zudem Diure-
tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie
etwa Oxcarbazepin.

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen (weniger als 300 Schwanger-
schaftsausgange) mit der Anwendung von
Glucose, Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Calciumchlorid, Magnesiumchlorid und
Natriumacetat bei Schwangeren vor.

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).
Da alle Bestandteile von Normofundin G-5
nattrlicherweise im Korper vorkommen,
kann das Produkt bei Vorliegen einer Indi-
kation angewendet werden.

Normofundin G-5 sollte jedoch aufgrund des
Risikos einer Hyponatridamie bei Schwan-
geren wahrend der Entbindung mit beson-
derer Vorsicht gegeben werden, insbeson-
dere bei Gabe in Kombination mit Oxytocin
(siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist Vorsicht geboten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Glucose, Natrium-
chlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Ma-
gnesiumchlorid und Natriumacetat/Meta-
bolite in die Muttermilch Gbergehen.

Da alle Wirkstoffe natlrlicherweise im
menschlichen Kérper vorkommen, sind
keine negativen Auswirkungen wahrend
der Stillzeit zu erwarten. Die Lésung kann
daher bei Vorliegen einer Indikation ange-
wendet werden.

020330-49046
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Fertilitat 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- Elimination
Es liegen keine Daten vor. SCHAFTEN Die Elektrolyte werden Uber die Nieren aus-
geschieden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Normofundin G-5 hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende H&aufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérun-
gen
Nicht bekannt:  Im Krankenhaus erwor-

bene Hyponatridamie*

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt:  Hyponatriamische Enze-
phalopathie*

Allgemeine Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Nicht bekannt: Lokale Reaktionen am Ver-
abreichungsort, einschlieB-
lich lokaler Schmerzen, Ve-
nenreizung, Thrombophle-
bitis und Extravasation

*Im Krankenhaus erworbene Hyponatridamie
kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatrigmischen Enzephalopathie zu ir-
reversiblen Hirnschadigungen und zum Tod
fUhren (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Uberwasse-
rung mit erhéhtem Hautturgor, Venenstau-
ung, Entwicklung von Odemen, u. U. auch
eines Lungenddems kommen; Entgleisun-
gen des Elektrolythaushalts (z. B. Hyperka-
lidmie, Hyponatriamie) und des Sauren-
Basen-Haushalts sowie Hyperglyk&mien
kénnen auftreten.

Therapie

Sofortiger Infusionsstopp, Gabe von Diure-
tika unter stéandiger Kontrolle des Elektro-
lyt- und FlUssigkeitshaushalts, Korrektur
der Elektrolytstérungen und der Stérungen
des Sauren-Basen-Haushalts, ggf. Insulin-
therapie.

020330-49046

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Lésungen mit Wirkung auf den Elektrolyt-
haushalt, Elektrolyte mit Kohlenhydraten

ATC-Code: B0O5B B02

Es handelt sich um eine Elektrolytlésung
mit einem Gesamt-Kationengehalt von
123 mmol/l, die in ihrer Zusammensetzung
an die Transmineralisierung des Stressstoff-
wechsels (z.B. postoperative/posttrauma-
tische Phase) adaptiert ist. Dabei ist der
Natriumanteil gegenlUber plasmaadaptier-
ten Elektrolytidsungen reduziert, um der in
der postoperativen/posttraumatischen Pha-
se bestehenden Tendenz zur Natriumreten-
tion und FlUssigkeitseinlagerung entgegen-
zuwirken. Der Natriumanteil ist jedoch hoch
genug, um einem sekundéren Hyperaldos-
teronismus vorzubeugen.

Der gegenlber plasmaadaptierten Elektro-
lytldsungen deutlich erhdhte Kaliumanteil
entspricht dem in Stresssituationen bei
adaquater FlUssigkeitssubstitution erhéhten
Kaliumbedarf.

Acetat wird oxidiert und wirkt in der Bilanz
alkalisierend. Dies wirkt der Tendenz des
Organismus zu verstarkter metabolischer
Acidose entgegen.

Zusatzlich enthélt die Losung einen Kohlen-
hydratanteil von 5 % in Form von Glucose. In
entsprechender Dosierung (40 mi/kg Kor-
pergewicht und Tag) kann mit dieser
Lésung eine Deckung des obligaten Koh-
lenhydratbedarfs in der GréBenordnung
von 2 g Glucose/kg Koérpergewicht und Tag
(hypokalorische Infusionstherapie) erreicht
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Aufgrund der intravendsen Verabreichung
betragt die Bioverfugbarkeit der Ldsung
100 %.

Verteilung

Die Elektrolyte gehen in die jeweiligen Elek-
trolytbestande des Korpers ein.

Bei der Infusion verteilt sich Glucose zu-
nachst im intravasalen Raum, um dann
in den Intrazellularraum aufgenommen zu
werden.

Biotransformation

Elektrolyte werden nicht im eigentlichen
Sinne metabolisiert.

Die Glucosekonzentration im Plasma wird
in engen Grenzen reguliert und bewegt sich
nur zwischen etwa 3,3 und 5,6 mmol/l
(60—-100 mg/dl). Glucose wird in der Gly-
kolyse zu Pyruvat bzw. Lactat metaboli-
siert. Lactat kann zum Teil wieder in den
Glucosestoffwechsel (Cori-Zyklus) einge-
schleust werden. Unter aeroben Bedingun-
gen wird Pyruvat vollstandig zu Kohlendi-
oxid und Wasser oxidiert.
Glucosestoffwechsel und Elektrolytverwer-
tung hangen eng miteinander zusammen.
Die Glucoseverwertung geht mit einem er-
héhten Kaliumbedarf einher.

Die Endprodukte der vollstandigen Oxida-
tion von Glucose werden Uber die Lunge
(Kohlendioxid) und die Nieren (Wasser) eli-
miniert.

Beim Gesunden wird Glucose praktisch
nicht renal eliminiert. In pathologischen Stoff-
wechselsituationen (z.B. Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel), die mit Hy-
perglyk&mien (Glucosekonzentrationen im
Blut Uber 120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l)
einhergehen, wird bei Uberschreiten der
maximalen tubuldren Transportkapazitat
(180 mg/100 ml bzw. 10 mmol/l) Glucose
auch Uber die Nieren ausgeschieden (Glu-
cosurie).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Mit Normofundin G-5 wurden keine préa-
klinischen Untersuchungen durchgefuhrt.
Aufgrund der bekannten Eigenschaften der
in dem Arzneimittel enthaltenen Bestand-
teile sind bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch keine toxischen Wirkungen der ein-
zelnen Bestandteile zu erwarten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Salzsaure (zur pH-Einstellung),
Essigsaure (zur pH-Einstellung),
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln
sind etwaige Inkompatibilitdten zu berlck-
sichtigen. Oxalat-, phosphat- und carbo-
nat-/hydrogencarbonathaltige Arzneimittel
kénnen beim Mischen mit Normofundin G-5
zu Ausféllungen fUhren und durfen daher
nicht mit Normofundin G-5 gemischt werden.

Glucosehaltige Losungen durfen nicht in
demselben Schlauchsystem mit Blutkon-
serven verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fuhren kann, siehe
Abschnitt 4.4.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

¢ im ungeo6ffneten Originalbehéltnis
3 Jahre

¢ nach Anbruch des Behaltnisses
Nicht zutreffend. Siehe auch Ab-
schnitt 6.6.

e nach Herstellung von Mischungen
bzw. Zumischung von Additiven
Aus mikrobiologischen Griinden sollten
Mischungen sofort verwendet werden.
Falls sie nicht sofort verwendet werden,
liegen Lagerungszeiten und -bedingun-
gen in der Verantwortung des Anwen-
ders. Normalerweise sollten Mischungen
mit anderen Komponenten nicht langer
als 24 Stunden bei 2°C-8°C gelagert
werden, falls sie nicht unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingun-
gen hergestellt wurden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich
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10.

11.

Aufbewahrungsbedingungen des Arznei-
mittels nach Zumischung von Additiven,
siehe Abschnitt 6.3

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flaschen aus farblosem Low-density-Poly-
ethylen, Inhalt: 500 ml, 1000 ml

Lieferbar in Packungen zu

1x 500ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

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

Nur zu verwenden, wenn die Losung klar ist
und Behaltnis und Verschluss unversehrt
sind.

Die Polyethylenflaschen sind zur einmaligen
Anwendung bestimmt. Nach einem An-
wendungsgang sind Behaltnis und nicht
verbrauchte Infusionslésung zu verwerfen.

Vor Zumischung von Arzneimitteln oder
anderen Additiven ist deren Kompatibilitat
mit Normofundin G-5 zu prufen.

. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Tel.: 05661-71-0
Fax: 05661-71-4567

. ZULASSUNGSNUMMER

6737781.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

12. Mérz 1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 16. Juni 2014

STAND DER INFORMATION
Januar 2018

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020330-49046
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