Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sterofundin HG 5 — Infusionslosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sterofundin HG 5 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin HG 5 beachten?
Wie ist Sterofundin HG 5 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sterofundin HG 5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sterofundin HG 5 und wofiir wird es angewendet?

Sterofundin HG 5 ist eine Infusionsldsung zum Zufuhr von Fliissigkeit und Elektrolyten (Salzen)
zusammen mit Glucose direkt in den Blutkreislauf tiber einen Venentropf.
Sie dient:
e  zur Behebung des Fliissigkeitsmangels bei normal oder zu hoch konzentriertem Blutplasma
(isotone oder hypotone Dehydratation)
e  zur teilweisen Deckung des Kohlenhydratbedarfs
e  als Trigerlosung fiir geeignete Zusétze und Medikamente

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin HG 5 beachten?
Sterofundin HG 5 darf nicht angewendet werden,

bei:

Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von Sterofundin HG 5
Uberwisserung

Natrium- und Wassermangel (hypotone Dehydratation),

Uberséuerung des Blutes wegen iiberhdhter Milchsiurespiegel
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), auBer bei Unterzuckerung

iiber normale Werte hinaus erhohtem Blutzucker

Storungen der Glukoseverwertung

Bewusstlosigkeit infolge eines massiv erh6hten Blutzuckerspiegels
starker Beeintrachtigung der Herzfunktion (Herzinsuftizienz),

stark eingeschrénkter Nierenfunktion mit sehr geringer oder fehlender Harnausscheidung,
Hirnschwellung (Hirnddem) oder Wasser in der Lunge (Lungenddem),

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sterofundin HG 5 anwenden.



Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen, Erkrankungen des zentralen
Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das die
Flissigkeitsmenge im Korper reguliert), unterliegen einem besonderen Risiko fiir einen zu niedrigen
Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatridmie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fithren
(hyponatriimische Enzephalopathie, Hirnédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krimpfe,
Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirnddem unterliegen einem besonderen
Risiko fiir schwere, irreversible und lebensbedrohliche Hirnschiddigungen.

Kinder, Frauen im gebérfahigen Alter und Patienten mit ernsten Erkrankungen des Gehirns wie
Hirnhautentziindung (Meningitis) oder Hirnschiddigungen (Blutungen im Gehirn, Hirnprellung)
unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sterofundin HG 5 ist erforderlich
e  bei Zustdnden von Bewusstlosigkeit unbekannter Ursache
e  bei eingeschrankter Funktion von Herz, Lunge oder Nieren, insbesondere, wenn grofere Menge
der Losung verabreicht werden sollen.
e  crniedrigten Spiegeln von Natrium und Kalium im Blut

Bei Schédel-Hirn-Verletzungen muss je nach Auspragung und Schwere der Verletzung die Gabe
glukosehaltiger Infusionen in den ersten 24 Stunden nach Eintritt der Verletzung vermieden werden.
In jedem Fall aber muss der Blutzuckerspiegel sehr sorgfiltig kontrolliert werden.

Die Infusion muss beendet werden, wenn sich wihrend der Infusion die Nierenfunktion weiter
verschlechtert, d. h. die Harnausscheidung weiter zuriickgeht oder vollig authort, und auch durch Gabe
von Osmodiuretika (Mittel zur Steigerung der Harnausscheidung) nicht wieder in Gang gebracht
werden kann.

Altere Patienten benétigen u. U. geringere Mengen der Losung.

Kontrollen des Blutzuckerspiegels und des Phosphatspiegels sollten in kurzen Zeitabstdnden
durchgefiihrt werden.

Weiterhin sind Kontrollen des Fliissigkeitshaushalts, der Elektrolytspiegel im Blut und des Saure-
Basen-Gleichgewichts erforderlich.

Anwendung von Sterofundin HG 5 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

Ihr Arzt wird Ihnen diese Losung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel nehmen, die wie Vasopressin wirken oder die Wirkung von Vasopressin verstirken und
das Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) erhohen:
e  Carbamazepin und Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie eingesetzt werden
e  (lofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt wird
e  Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt werden
o  Cyclophosphamid, das zur Behandlung von Krebs und Autoimmunerkrankungen eingesetzt
wird
e  Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden
e  Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen eingesetzt werden
Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden
e  Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), die zur Linderung leichter bis mittelstarker
Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im Kd&rper eingesetzt werden



e  Chlorpropamid, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes mellitus (hoher
Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten)

e  Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipidus (starker Durst und
dauernde Produktion groBBer Mengen von verdiinntem Urin)

e  Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

e  Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von ,,blutenden
Osophagusvarizen® (vergroBerte Venen in der Speiserdhre aufgrund von Leberproblemen)

e  Amphetamine

e  Diuretika oder Entwésserungstabletten, die die Menge an Urin erhohen

Eine Reihe von Arzneimitteln kann die Glucoseverwertung bzw. -vertraglichkeit beeintréchtigen.
Dazu zihlen beispielsweise bestimmte harntreibende Mittel (Thiazide, Schleifendiuretika) und
Cortisonpréparate.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Soweit die Dosierungsangaben und Vorsichtsma3nahmen beachtet werden, bestehen fiir die
Anwendung wihrend der Schwangerschaft keine weiteren Beschrdnkungen. Kontrollen des Elektrolyt-
und Fliissigkeitshaushalts sind jedoch erforderlich.

Stillzeit
Soweit bekannt, bestehen fiir die Anwendung wihrend der Stillzeit keine besonderen Beschrénkungen.
Kontrollen des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts sind jedoch erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sterofundin HG 5 hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Unter Umstdnden kann jedoch von zugemischten Arzneimitteln eine beeintrédchtigende Wirkung
ausgehen.

3. Wie ist Sterofundin HG 5 anzuwenden?

Die Losung wird Thnen intravends infundiert (d. h. die Losung wird {iber eine Kaniile direkt in den
Blutkreislauf zugefiihrt).

Ihr Arzt wird unter Umstanden die Fliissigkeitsbilanz, den Blutzuckerspiegel und den Gehalt an
Elektrolyten (einschlieBlich Natrium) im Blut vor und wéhrend der Behandlung {iberwachen.
Besonders gilt dies bei Patienten mit erhdhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die
Fliissigkeitsmenge im Kdorper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden,
die dhnlich wirken wie Vasopressin. Es besteht ndmlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut
zu niedrig wird (Hyponatridmie). Siehe auch Abschnitte ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®,
L»Anwendung von Sterofundin HG 5 zusammen mit anderen Arzneimitteln® und ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*.

Der Arzt wird die tdgliche Dosis von Sterofundin HG 5 entsprechend Ihrem Bedarf an Fliissigkeit und
Elektrolyten bestimmen.

Fiir Erwachsene betrédgt die durchschnittliche Dosis 1000 — 2000 ml pro Tag (Angabe bezogen auf ein
Korpergewicht von 70 kg).



Maximal kénnen Sie tiglich, bezogen auf Ihr Kérpergewicht, 40 ml/kg erhalten; das entspricht einer
Glucosezufuhr von 2 g pro kg Korpergewicht und Tag.

Die Zufuhrgeschwindigkeit betrdgt maximal 5 ml pro kg Kdrpergewicht und Stunde oder 1,7 Tropfen
pro kg Korpergewicht und Minute; das entspricht einer Glucosezufuhr von 0,25 g/kg Korpergewicht
und Stunde.

Fiir Kinder gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Pddiatrische Patienten:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit (Richtwerte):

Alter ml Sterofundin HG-5 pro kg 2 g Glucose pro kg
KG u. Stunde KG u. Stunde

1. Lebensjahr ca.4 -5 0,2 -0,25

0 Tage — 12 Monate)

2.— 3. Lebensjahr ca.3,5 -5 0,175 - 0,25

4.— 5. Lebensjahr ca.3,5 —4 0,175 - 0,2

6. — 10. Lebensjahr ca.2,5 —3,5 0,125 - 0,175
11. — 14. Lebensjahr ca.2 -3 0,1 -0,15

Maximale Tagesmenge (Richtwerte):

Alter ml Sterofundin HG-5 pro kg 2 g Glucose pro kg
KG u. Tag KG u. Tag
1. Lebensjahr ca. 100 — 140 5,0-7,0
(0 Tage — 12 Monate)
2.— 3. Lebensjahr ca. 80 —120 4,0-6,0
4.— 5. Lebensjahr ca. 80 —100 4,0-5,0
6. — 10. Lebensjahr ca. 60— 80 3,0-4,0
11. — 14. Lebensjahr ca. 50— 70 2,5-3,5
Anwendungshinweise

Mit der Infusion sollte unmittelbar nach Einstechen des Infusionsbestecks in den Behélter begonnen
werden.

Ein Behélter darf nur einmal zur Infusion bei einem Patienten angewendet werden. Evtl. verbleibende
Reste miissen verworfen werden.

Nur verwenden, wenn Verschluss unverletzt und die Losung klar und hochstens schwach gelblich ist.
Vor Zumischung von Arzneimittel oder anderen Additiven ist deren Kompatibilitit mit Sterofundin
HG 5 zu priifen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Sterofundin HG 5 angewendet haben, als Sie sollten

Uberdosierung kann zu Uberwisserung (Hyperhydratation) mit erhdhter Spannung der Haut, Stauung
in den Venen und Fliissigkeitsansammlungen in Kérpergeweben, im Gehirn oder in der Lunge fiihren.
AuBerdem konnen der Blutzuckerspiegel, das Laktat und das Bilirubin (Gallenfarbstoff) im Blut
ansteigen. Weiterhin kann es zu Stérungen des Elektrolyt- und des Saure-Basen-Haushalts kommen
und Serum-Hyperosmolaritit kann auftreten.

Therapie: .
Treten solche Symptome auf, wird die Infusion in der Regel unterbrochen. Uber weitere

Behandlungsmalinahmen (z.B. Gabe von Mitteln zur Steigerung der Urinausscheidung) wird der Arzt
entscheiden. Zur Senkung eines liberhohten Blutzuckerspiegels muss u. U. Insulin gegeben werden.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sterofundin HG 5 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschdtzbar)

e  Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)

e  Schwellung des Gehirns (Hirn6dem) aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut
(hyponatridamische Enzephalopathie). Dies kann zu irreversiblen Hirnschiddigungen und zum
Tod fiihren. Zu den Symptomen gehoren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krimpfe,
Miidigkeit und Antriebslosigkeit.

e  Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verabreichungstechnik: Fieber, Entziindungen,
Schmerzen oder andere Reaktionen im Bereich der Einstichstelle, Venenreizung,
Venenthrombose oder von der Einstichstelle ausgehende Venenentziindung und Austritt von
Losung aus dem Blutgefal3.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Sterofundin HG S aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sterofundin HG 5 enthilt:

e  Die Wirkstoffe sind, pro 1000 ml Lésung:

Natriumchlorid 3,50 g
Kaliumchlorid 0,15 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,18 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,10 g
Natriumhydroxid 0,40 g
L-Apfelsiure 1,34 g
Glucose-Monohydrat 55,00 g

entsprechend 50,00 g Glucose wasserfrei



Elektrolyte mmol/l

Natrium 70,0
Kalium 2,0
Calcium 1,3
Magnesium 0,5
Chlorid 66,0
Malat 10,0
theor. Osmolaritat 427 mOsm/1
Titrationsaciditit < 15 mmol/l
pH-Wert 3,0-5,0
Kohlenhydratgehalt 50 g/l

1000 ml £ 835 kJ £ 200 kcal

e Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Sterofundin HG 5 aussieht und Inhalt der Packung

Sterofundin HG 5 ist eine Infusionslosung (Anwendung mittels Venentropf). Es handelt sich um eine
klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.
Die Losung wird geliefert in:

e Glasflaschen aus farblosem Glas der Glasart II mit Halobutylstopfen zu
10x 500 ml
6x 1000 ml

e Kunststoffflaschen aus Polyethylen zu
10x 500 ml
10x 1000 ml

e Kunststoffbeutel mit oder ohne Umbeutel zu
20x 100 ml
20x 250 ml
20x 500 ml
10x 1000 ml

Beutel aus einer dreilagigen Plastikfolie; die Innenschicht besteht aus einer Mischung aus Ethylen-
Polypropylen-Copolymer und Styrol-Ethylen-Butylen Blockpolymer; die AuB3enschicht besteht aus
Polycyclohexandimethyl-Cyclohexandicarboxylat-Elastomer (PCCE).

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen, Deutschland

Postanschrift
B. Braun Melsungen AG,
34209 Melsungen, Deutschland

Telefon: 05661-71-0
Telefax: 05661-71-2950



Hersteller

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanien
oder

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen, Deutschland
Z.Nr.: 12439

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2018

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Sterofundin HG 5 ist eine leicht hypertone Losung. Im Korper konnen glucosehaltige Fliissigkeiten
jedoch aufgrund der schnellen Verstoffwechselung der Glucose physiologisch hoch hypoton werden
(siche Fachinformation Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitét der Losung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vorbestehenden klinischen
Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe
von Glucose zu Elektrolytungleichgewichten fithren, vor allem zu hypo- oder hyperosmotischer
Hyponatridmie.



