Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei Infusionslosung

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei beachten?
Wie ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei und wofiir wird es angewendet?

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei ist eine Nahrlosung bestehend aus einer Aminoséurelosung
(Komponenten, die der Kdrper zur Bildung von Proteinen verwendet), Glucose (Kohlenhydrate) und
Salzen (Elektrolyte und Spurenelemente) in einem Plastikbeutel mit zwei 125 Milliliter-Kammern.

Dieses Arzneimittel ist eine Losung, die Tropfen-fiir-Tropfen in eine Vene abgegeben wird
(intravenose Infusion) und kann bei Neugeborenen angewendet werden, wenn eine normale
Néhrstoffzufuhr nicht méglich ist.

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei ist speziell darauf abgestimmt, die Néhrstoffversorgung bei
Neugeborenen (sowohl termingerecht Geborenen als auch Frithgeborenen) in den ersten 24-48
Lebensstunden zu unterstiitzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei beachten?

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei darf nicht angewendet werden,

- wenn Thr Kind allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

- wenn lhr Kind an einer angeborenen Aminosaurestoffwechselstorung leidet (wenn der Korper
bestimmte Aminosduren nicht richtig verwertet).

- wenn lhr Kind an einer schweren Hyperglykdamie (hoher Blutzucker) leidet und dieser Zustand
nicht reguliert wird.

- wenn die Konzentration einer der in diesem Produkt enthaltenen Salze (Elektrolyte) im Blut
(Serum) Thres Kindes erhoht ist.

- wenn sich Ihr Kind in einem akuten Zustand befindet, z.B. nach schwerer Verletzung, bei
unkontrollierter Zuckerkrankheit, metabolischer Azidose (Zustand der durch eine sehr hohe
Konzentration an Saure im Blut hervorgerufen wird), schwerer Infektion (schwerer Sepsis),
Akutphase von Schock oder bei Koma.

Dariiber hinaus darf Pediaven Glucose 10% kaliumfrei generell nicht angewendet werden wenn
- Ihr Kind Flissigkeit in der Lunge hat (akutes Lungenddem).
- Ihr Kind zu viel Fliissigkeit im Korper hat (Hyperhydratation).
- Thr Kind einen unbehandelten Herzfehler hat.
- der Korper Ihres Kindes nicht ausreichend Fliissigkeit enthélt (hypotone Dehydratation).



Wenn einer der oben angefiihrten Zustéinde auf Ihr Kind zutrifft, darf Pediaven Glucose 10%
kaliumfrei Threm Kind nicht verabreicht werden. Fragen Sie bei IThrem Arzt nach bevor Pediaven bei
Ihrem Kind angewendet wird, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bevor Pediaven Glucose 10% kaliumfrei bei Ihrem Kind angewendet wird, ist es wichtig, dass Sie
iiber Folgendes informiert sind:

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei muss mit groer Sorgfalt angewendet werden wenn eine
Flissigkeitsrestriktion erforderlich ist, z.B. beim Vorliegen bestimmter Herz-, Lungen- oder
Nierenkrankheiten.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihrem Kind wihrend der Behandlung irgendwelche
Nebenwirkungen wie z.B. Schiittelfrost, Schwitzen, Fieber, Ausschlag oder Atemschwierigkeiten
auftreten. Die Infusion muss in diesen Féllen abgebrochen werden.

Bei der Verabreichung an Neugeborene sollte die Losung (in Beuteln und Systemen zur
Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt werden. Die
Exposition von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei gegeniiber dem Umgebungslicht erzeugt,
insbesondere nach der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen, Peroxide und andere
Abbauprodukte, was durch den Schutz vor Lichtexposition reduziert werden kann.

Erhohte Magnesiumspiegel im Blut

Die Menge an Magnesium in Pediaven Glucose 10% kaliumfrei kdnnte zu einem erhohten
Magnesiumspiegel im Blut fithren. Die Anzeichen davon kénnen Schwéche, langsame Reflexe,
Ubelkeit, Erbrechen, niedrige Calciumspiegel im Blut, Atemprobleme, niedriger Blutdruck und
unregelmiBiger Herzschlag sein. Da diese Zeichen schwer feststellbar sein konnen, wird der Arzt
moglicherweise die Blutwerte Ihres Kindes iiberpriifen, insbesondere wenn Ihr Kind Risikofaktoren
fiir erhohte Magnesiumspiegel im Blut hat, einschlieBlich bei Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung.
Wenn der Magnesiumspiegel im Blut erhoht ist, wird die Infusion abgebrochen oder reduziert.

Ihr Arzt wird den Zustand Thres Kindes wéhrend der Behandlung durchgehend iiberwachen und
gegebenenfalls die Dosis d&ndern oder zusitzlich Néhrstoffe verschreiben (hauptsédchlich Vitamine,
Fette, Aminosduren und Elektrolyte).

Anwendung von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder andere Arzneimittel einnehmen/anwenden konnte,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

3. Wie ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei anzuwenden?

Dosierung

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.

Ihr Arzt entscheidet iiber die Dosis und Behandlungsdauer. Dies wird vom Alter Thres Kindes, dem
Gewicht, den Stoffwechsel- und Energiebediirfnissen, dem klinischen Zustand und der Fahigkeit zur
Verstoffwechselung sowie von der oralen und enteralen (Nahrungszufuhr iiber einen Katheter in den
Verdauungstrakt) Erndhrung abhéngen.

Bei ausschlieBlich intravendser Erndhrung (verabreicht in eine Vene), wird Thr Arzt gegebenenfalls
gleichzeitig Vitamine und Fette verabreichen. Wenn Vitamine zugefiigt werden, sollte der Beutel vor
Licht geschiitzt werden.

Art der Anwednung
Die Verabreichung von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei erfolgt durch den Arzt und ausschlieBlich
intravends. Bei der Verabreichung an Neugeborene sollte die Losung (in Beuteln und Systemen zur
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Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt werden (siehe
Abschnitt 2).

Wenn mehr Pediaven Glucose 10% kaliumfrei verbreicht wurde, als verschrieben
Beachten Sie die Anweisungen lhres Arztes genau. Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich, wenn Sie
denken, dass Ihrem Kind mehr Pediaven Glucose 10% kaliumfrei verabreicht wurde, als verschrieben.

Wenn eine Anwendung von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei vergessen wurde

Beachten Sie die Anweisungen Ihres Arztes genau. Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich, wenn Thr
Kind eine Infusion mit Pediaven Glucose 10% kaliumfrei nicht erhalten hat.

Ihr Kind darf nicht die doppelte Dosis erhalten, um die vergessene Dosis auszugleichen und die
Infusionsrate darf nie erh6ht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn sich bei Ihrem Kind eine der folgenden
Beeintrachtigungen entwickelt, da in diesem Fall die Infusion sofort abgebrochen werden muss:
- Ungewdhnliche Anzeichen oder Symptome einer allergischen Reaktion, wie z.B. Schwitzen,
Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Ausschlag oder Atemprobleme.

Im Allgemeinen konnen, insbesondere zu Behandlungsbeginn, folgende Nebenwirkungen, die im
Zusammenhang mit einer parenteralen Erndhrung stehen (Erndhrung iiber eine Vene), auftreten:

- Austritt des Arzneimittels aus der Vene (Extravasation), welcher zu einer lokalen Entziindung
oder Nekrose fiihrt,

- Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykémie),

- Stérungen des Magen-Darmtrakts (Ubelkeit, Erbrechen),

- Stdrungen des Fliissigkeits-Elektrolyt-Haushalts wie z.B. Anderung der Blutspiegel folgender
Elektrolyte: Natrium, Kalium, Chlorid, Calcium, Magnesium, Phosphor.

- Eine iiberméBige Zufuhr von Aminoséuren kann zu einer metabolischen Azidose fiihren
(Ungleichgewicht der sauren und basischen Substanzen im Blut). Eine Hyperazotimie (zu viel
stickstoffhaltiger Abfall im Blut) kann sich entwickeln, insbesondere bei Patienten mit
Nieren-, oder Atemproblemen.

- Die Konzentration von Phenylalanin (eine Aminoséure) im Blut kann bei Frithgeborenen, in
einem akuten klinischen Zustand, ansteigen.

- Venenthrombose (ein Blutgerinnsel in den Venen) kann auftreten, insbesondere wenn die
Infusionsleitung in einen Arm oder ein Bein gesetzt wird (bei einer peripher-intravendsen
Applikation).

- Kurzeitige Storungen der Leberfunktionen,allergische Reaktionen auf bestimmte
Aminoséuren.

Eine fehlerhafte Anwendung (Uberdosierung oder eine zu hohe Infusionsrate) kann zu Anzeichen
einer Hyperglykdmie, Hyperkalzdmie (Anstieg der Calciumkonzentration im Blut) und Hypervolamie
(Anstieg des Blutvolumens in den Gefaf3en) fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und der Verpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Im Umbeutel aufbewahren.
Nach Mischen der 2 Kammern sofort verwenden.

Bei der Verabreichung an Neugeborene sollte die Losung (in Beuteln oder Systemen zur
Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt werden (siche
Abschnitt 2).

Lagerung nach Hinzufiigen von Zusitzen zur Mischung:
Nach Mischen der zwei Kammern kdnnen Zusétze {iber den Zuspritzport hinzugefiigt werden.
Die Mischung muss nach dem Hinzufiigen von Zusétzen sofort verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist oder Sie
sichtbare Zeichen von Verfall bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pediaven Glucose 10% kaliumfrei enthilt

- Die Wirkstoffe sind:
Wirkstoffe Aminosiure- Glucose- Gebrauchsfertige | Zusammensetzung
Kammer Kammer Losung pro 1000 ml
125 ml 125 ml 250 ml

Alanin 0,36 g 0,36 g 1,44 g
Arginin 0,24 g 0,24 g 0,96 g
Asparaginsiure 0,24 ¢ 0,24 g 0,96 g
Acetylcystein 0,08 g 0,08 g 0,32¢g
(entspr. Cystein) 0,06 g 0,06 g 0,24 g
Glutaminsdure 041¢g 041 ¢g 1,64 g
Glycin 0,12 g 0,12 g 0,48 g




Wirkstoffe Aminosiure- Glucose- Gebrauchsfertige | Zusammensetzung
Kammer Kammer Losung pro 1000 ml
125 ml 125 ml 250 ml

Histidin 0,12 g 0,12 g 0,48 g
Isoleucin 0,18 g 0,18 g 0,72 g
Leucin 0,40 g 0,40 g 1,60 g
Lysin-

Monohydrat 036 g 036 g 1,44 ¢
S::ll;zgfreiem 0,328 0.32¢ 128 ¢
Lysin)

Methionin 0,07 g 0,07 g 0,28 g
Phenylalanin 0,16 g 0,16 g 0,64 g
Prolin 0,32¢g 0,32 ¢ 1,28 g
Serin 0,22 ¢ 0,22 g 0,88 g
Taurin 0,02 ¢g 0,02 ¢g 0,08 g
Threonin 021¢g 021¢g 0,84 g
Tryptophan 0,08 g 0,08 g 0,32¢g
Tyrosin 0,03 g 0,03 g 0,12 g
Valin 021¢g 021¢g 0,84 g
Glucose-

Monohydrat 2750 2750 110,0 g
E::st:gfreier 2508 25.0¢ 100,0°g
Glucose)

%gglgﬁi‘gonat' 1,05 g 1,05 ¢ 420 g
g[f}‘f’;%erzitumla"tat' 0,12 g 0,12 g 0,48 g
%iirllll;?lcr:iat_ 1,70 mg 1,70 mg 6,80 mg
Kupfersulfat- 0,23 mg 0,23 mg 0,92 mg

Pentahydrat




Wirkstoffe Aminosiure- Glucose- Gebrauchsfertige | Zusammensetzung
Kammer Kammer Losung pro 1000 ml
125 ml 125 ml 250 ml

Natriumfluorid 442 .

Mikrogramm 44,2 Mikrogramm 0,18 mg
Selendioxid 6,7 Mikrogramm | 6,7 Mikrogramm 0,03 mg
Manganchlorid- . .
Tetrahydrat 5,4 Mikrogramm | 5,4 Mikrogramm 0,02 mg
Kaliumiodid 3,3 Mikrogramm | 3,3 Mikrogramm 0,01 mg
Chromchlorid- . .
Hexahydrat 2,6 Mikrogramm | 2,6 Mikrogramm 0,01 mg

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung), Salzséure (zur pH-
Wert Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Die Osmolaritit der Losung betrdgt 715 mosmol/l.
Der pH-Wert der Losung ist zwischen 4,8 und 5,5.

Nihrwert
Glucose
Aminosiuren
Gesamtstickstoff
Gesamtenergie

Nicht-Protein-Energie

pro 250 ml
25,00 g
375 ¢

0,54 ¢

115 kcal
100 kcal

pro 1000 ml
100 g

I5¢g

2,14 ¢

460 kcal
400 kcal

Wie Pediaven Glucose 10% kaliumfrei aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare und farblose bis leicht gelbliche partikelfreie Losung zur Infusion.

Dieses Arzneimittel ist erhéltlich in Packungen zu 10 x 250 ml Zweikammer-Beutel (jede Kammer
enthélt 125 ml Losung)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstral3e 36, A-8055 Graz.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich
Belgien

Estland
Frankreich
Italien
Lettland
Litauen
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Pediaven Glucose 10% kaliumfrei Infusionslosung
Kidiamix G10% Start Oplossing voor infusie / solution pour perfusion /

Infusionl6sung

Pediaven NN1

Kidiaven Nouveau-Né 1 Solution pour perfusion

Kidiamix G10% senza potassio Soluzione per infusione
Pediaven Start-Up Potassium Free Solution for infusion
Pediaven NN Infuzinis tirpalas




Niederlande Kidiamix G10% Start Oplossing voor infusie

Polen Pediaven NN1roztwor do infuzji
Portugal Pediaven NN1 solugdo para perfusio
Spanien Pediaven NN1 Solucién para perfusion
Z.Nr.: 135829

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen zur Anwendung

Pediaven Glucose 10% kaliumfrei Infusionslosung ist eine hypertonische Losung mit einer geringen
Konzentration an Natrium (4,5 mmol/l) und Chlorid (5 mmol/l). Es enthilt weder Kalium noch
Phosphor. Es darf nicht ldnger als 48 Stunden allein angewendet werden und erfordert eine
Uberwachung der Kalziimie, Phosphorimie und Kaliéimie.

Auf Grund des Infektionsrisikos, das mit zentralvenésen Anwendungen einhergeht, miissen strikte
aseptische VorsichtsmaBBnahmen getroffen werden, um Kontaminationen, insbesondere wéhrend der
Insertion des Katheters, zu verhindern.

Um die Risiken zu vermeiden, die mit einer zu schnellen Infusion einhergehen, wird empfohlen eine
kontinuierliche und gut kontrollierte Infusion durchzufiihren.

Serum-Glucose-Spiegel und Osmolaritit sowie Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt, Sdure-Basen-
Gleichgewicht und Leberfunktionsparameter miissen untersucht werden.

Wenn sich irgendwelche Anzeichen oder Symptome einer anaphylaktischen Reaktion (insbesondere
Fieber, Schiittelfrost, Schwitzen, Ausschlag oder Atembeschwerden) entwickeln, muss die Infusion
sofort abgebrochen werden.

Eine Uberwachung der klinischen- und Laborparameter wihrend der Infusion ist erforderlich,

insbesondere zu Behandlungsbeginn. Diese muss in folgenden Féllen verstarkt durchgefiihrt werden:

- bei schweren Leberproblemen,

- bei schweren Nierenproblemen,

- bei metabolischer Azidose (Stérung die durch eine sehr hohe Sdurekonzentration im Blut
verursacht wird),

- bei Diabetes oder Glucoseintoleranz bei Friihgeborenen.

Wie bei allen intravends verabreichten Arzneimitteln kann es zu einer Extravasation kommen (siche
Fachinformation im Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

Die Katheter-Insertionsstelle sollte regelmiBig auf Anzeichen einer Extravasation untersucht werden.
Im Fall einer Extravasation werden im Allgemeinen folgende Mafinahmen empfohlen:

Sofortiges Abbrechen der Infusion, Halten des eingefiihrten Katheters oder der Kaniile an Ort und
Stelle fiir die sofortige Behandlung des Patienten, Aspiration der Restfliissigkeit vor dem Entfernen
des Katheters/ der Kaniile und gegebenenfalls Hochlagern der betroffenen Extremitit.

Die Behandlungsmoglichkeiten kdnnen nicht-pharmakologische, pharmakologische und/oder
chirurgische Eingriffe miteinschlieen.

Im Fall einer starken Extravasation sollte der Rat eines plastischen Chirurgen eingeholt werden.

Die Infusion sollte nicht in derselben peripheren oder zentralen Vene neu gestartet werden.

Art der Anwendung

Zur zentral-intravendsen-, peripher-intravendsen- oder umbilikal-intravendsen Infusion.

Die Verabreichung muss iiber 24 Stunden kontinuierlich durchgefiihrt werden.

Fiir eine vollstindige parenterale Erndhrung wird empfohlen, gleichzeitig Vitamine und Fette zu
verabreichen.

Spurenelemente sind in Pediaven Glucose 10% kaliumfrei bereits enthalten.

In einigen Féllen, entsprechend den Bediirfnissen des Patienten, konnen Aminoséuren und Elektrolyte
dem Beutel zugefiigt werden. (Siehe Abschnitt ,,Kompatibilitat®).
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Bei der Verabreichung an Neugeborene sollte die Losung (in Beuteln und Systemen zur
Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt werden.

Infusionsrate

Die Dosierung wird individuell angepasst und unterscheidet sich in Abhéngigkeit des Alters des
Patienten, des Gewichts, des Stoffwechsel- und Energiebediirfnisses und des klinischen Zustands.
Aufgrund der kalium- und phosphorfreien Zusammensetzung ist Pediaven Glucose 10% kaliumfrei
nicht angezeigt fiir eine parenterale Erndhrung nach den ersten 48 Lebensstunden.

Besondere Vorsichtsmainahmen zur Anwendung:

Vor Anwendung Umbeutel 6ffnen und die Beschaffenheit des Beutels iiberpriifen (keine undichten
Stellen). Nicht verwenden, wenn das Behéltnis beschadigt ist. Nur verwenden, wenn die Glucose- und
Aminoséurelosungen klar und farblos bis leicht gelblich sowie frei von Partikeln sind. Vor
Anwendung und vor jeglichem Zusatz von Additiven liber den Zuspritzport muss der Inhalt der zwei
Kammern gemischt werden.

Die Lichtexposition von Losungen fiir die intravendse parenterale Erndhrung kann insbesondere nach
der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen aufgrund der Bildung von Peroxiden und
anderen Abbauprodukten negative Auswirkungen auf den Behandlungserfolg bei Neugeborenen
haben. Bei der Verabreichung an Neugeborene sollte Pediaven Glucose 10% kaliumfrei bis zum
Abschluss der Verabreichung vor Umgebungslicht geschiitzt werden.

Mischen der zwei Kammern vor Anwendung:

1. Umbeutel entfernen und den Beutel auf eine feste Unterlage legen.

2. Den Beutel sanft vom Griff her ausrollen und zusammendriicken um die vertikalen Trenn-Néhte
zu 6ffnen. Den Beutel mehrere Male umdrehen um eine homogene Mischung zu erzielen.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Verbleibende Restmengen nach Infusion sind zu verwerfen.

Fiir die Handhabung des Produkts, Katheters und der Perfusion sind die strikt aseptischen
Bedingungen entsprechend validierter Protokolle zu beachten.

Dauer der Lagerung nach Mischen

Eine chemische und physikalische Stabilitdt der Losung nach dem Mischen der zwei Kammern wurde
iiber 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht muss das Arzneimittel jedoch
sofort verwendet werden. Falls nicht sofort verwendet, iibernimmt der Anwender die Verantwortung
fiir die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen bis zur Anwendung.

Kompatibilit:it

Es diirfen nur jene pharmakologischen Losungen und Nahrlésungen dem Beutel hinzugefiigt oder
gleichzeitig liber dieselbe Leitung verabreicht werden, deren Kompatibilitét sichergestellt wurde.
Beziiglich der Volumina von Zusitzen und der Kompatibilititsdaten nach dem Hinzufiigen von
Zusitzen, siehe Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 6.6. ,,Besondere
Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung®. Es besteht das
Risiko fiir Priazipitationen mit Calcium-Salzen. Alle Zusitze miissen unter aseptischen Bedingungen
durchgefiihrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Bei der Verabreichung an Neugeborene bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichteinwirkung
schiitzen. Die Exposition von Pediaven Glucose 10% kaliumfrei gegeniiber dem Umgebungslicht
erzeugt, insbesondere nach der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen, Peroxide und
andere Abbauprodukte, was durch Lichtschutz reduziert werden kann.



