Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Deltajonin®
Infusionslésung

Wirkstoffe:
Natriumacetat, Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Magnesiumchlorid-
Hexahydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Deltajonin jedoch vorschriftsmiflig
angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

o Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Deltajonin und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Deltajonin beachten?
Wie ist Deltajonin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Deltajonin aufzubewahren?
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Weitere Informationen




1. Was ist Deltajonin und wofiir wird es angewendet?

Deltajonin ist eine Vollelektrolytlosung.

Anwendungsgebiete

- Fliissigkeits- und Elektrolytersatz bei ausgeglichenem Sduren-Basen-Haushalt und
bei leichter Azidose

- kurzfristiger intravasaler Volumenersatz

- isotone Dehydratation (Fliissigkeitsmangel im Extrazelluldrraum)

- hypotone Dehydratation (Fliissigkeits- und Elektrolytmangel im Extrazelluldrraum)

- Tragerlosung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Medikamente

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Deltajonin beachten?

Deltajonin darf nicht angewendet werden bei

- Hyperhydratationszustinden (Uberwisserungszustinde, u.a. Wasservergiftung)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Deltajonin ist erforderlich bei

- Hyperkalidmie (erhohte Kaliumkonzentration im Blut)

- Hypernatridmie (erhohter Natriumspiegel im Blut)

- Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten (wie Herzinsuffizienz,
generalisierte ~ Odeme,  Lungenddem,  Hypertonie, Eklampsie, schwere

Niereninsuftizienz)
Vorsicht ist geboten bei niereninsuffizienten Patienten mit Neigung zur Hyperkalidmie.

Bei Anwendung von Deltajonin mit anderen Arzneimitteln:

Unter gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium und Kalium konnen erhebliche
Hyperkalidmien ausgelost werden, die sich ihrerseits negativ auf den Herzrhythmus
auswirken konnen.

Aufgrund des Calciumgehaltes kdnnen Inkompatibilititen mit phosphathaltigen und
carbonathaltigen Losungen bestehen.

Bei Zusatz von Arzneimitteln ist auf Keimfreiheit, vollstindige Mischung, physikalisch-
chemische Verdnderungen und generelle Kompatibilitét zu achten.

Losungen mit Zusatz von Medikamenten diirfen nicht gelagert werden.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Bei Anwendung von Deltajonin zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Keine Angaben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen keine Bedenken.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Keine Angaben.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Deltajonin.

Keine Angaben.

3. Wie ist Deltajonin anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgenden
Dosierungsempfehlungen an.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt Deltajonin nicht anders verordnet hat.

Wie viel Deltajonin sollte angewendet werden?
Die Dosierung richtet sich nach dem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach dem klinischen Zustand des
Patienten.

Die maximale Tagesdosis ergibt sich aus dem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf des
Patienten. Eine Flissigkeitszufuhr von 40 ml/kg Korpergewicht und Tag sollte bei
Erwachsenen nicht tiberschritten werden.

Wie sollte Deltajonin angewandt werden?
Als intravendse Anwendung.

Wie lange sollte Deltajonin angewandt werden?
Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Deltajonin zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Deltajonin angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu



- Uberwisserung
- Storungen des Elektrolythaushaltes
- Hyperosmolaritét

- Induktion einer alkalotischen Stoffwechsellage
kommen.

Treten diese Symptome auf, wird Ihr Arzt fiir die Unterbrechung der Zufuhr,
beschleunigte Ausscheidung durch die Niere und einen entsprechenden Ausgleich des
Wasser- und Elektrolyt-Haushaltes sorgen.

Wenn Sie die Anwendung von Deltajonin abbrechen
Keine Angaben

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Deltajonin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Bei bestimmungsgeméfBer Anwendung und unter Beachtung der Gegenanzeigen sind
Nebenwirkungen nicht zu erwarten.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, teilen Sie diese bitte [hrem Arzt mit.

5. Wie ist Deltajonin aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach

»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Sie diirfen Deltajonin nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:
das Behiltnis beschédigt ist und der Flascheninhalt nicht klar ist.

Deltajonin ist nach Anbruch zum unmittelbaren Verbrauch bestimmt.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Restmengen sind zu verwerfen.



6. Weitere Informationen

Was Deltajonin enthiilt:

Die Wirkstoffe sind: 1000 ml Infusionslosung enthalten:
Natriumacetat 6,124 g
Natriumchlorid 5552 ¢
Kaliumchlorid 0,298 g
Calciumchlorid 0,368 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,203 g
Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzsdure 10 % zur Einstellung des pH-Wertes
Wasser fiir Injektionszwecke zu 1000 ml
Elektrolyte mmol/l
Na' 140
K 4
Ca'™" 2,5

++
Mg 1
Cl 106
Acetat 45
pH 6,717,
Theoretische Osmolaritét 299  mosm/l
Titrierbare Aziditét <1 mmol NaOH/1



Wie Deltajonin aussieht und Inhalt der Packung:

Die Infusionslosung Deltajonin ist in Packungen mit

10 Flaschen zu 250 ml (Plastik) N2
10 Flaschen zu 500 ml (Glas und Plastik) N2

6 Flaschen zu 1000 ml (Glas) N2
10 Flaschen zu 1000 ml (Plastik) N2
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

AlleMan Pharma GmbH
Sportplatzstra3e 22
64668 Rimbach

Hersteller/Vetrieb

AlleMan Pharma GmbH
Benzstralle 5

72793 Pfullingen

Tel.: 07121/9921-15
Fax: 07121/9921-31

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Nicht zutreffend.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden?
Kontrollen des Elektrolyt- und des Fliissigkeitsstatus sind erforderlich.

Bei hypertoner Dehydratation ist eine zu schnelle Infusionsgeschwindigkeit unbedingt zu
vermeiden (cave: Anstieg der Plasmaosmolaritit und der Plasmanatriumkonzentration).



