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Anlage

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Natriumphosphat Braun Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Wirkstoffe: Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme / Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

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

I L

Was ist Natriumphosphat Braun und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Natriumphosphat Braun beachten?
Wie ist Natriumphosphat Braun anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Natriumphosphat Braun aufzubewahren?

Weitere Informationen




1. WAS IST NATRIUMPHOSPHAT BRAUN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Natriumphosphat Braun ist eine konzentrierte L6sung von Natriumphosphat zur
intravendsen Zufuhr von Phosphat (intravenés = Verabreichung Uber einen
Venentropf)

Natriumphosphat Braun wird angewendet zur Behebung von
Phosphatmangelzustédnden

Natriumphosphat Braun ist ein Arzneimittel, welches Ihnen durch einen Arzt oder
medizinisches Fachpersonal verabreicht wird.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME / ANWENDUNG VON
NATRIUMPHOSPHAT BRAUN BEACHTEN?

Natriumphosphat Braun darf nicht angewendet werden bei:

erhdéhtem Phosphatspiegel im Blut (Hyperphosphatamie)

erhdéhtem Natriumspiegel im Blut (Hypernatriamie)

erniedrigtem Calciumspiegel im Blut (Hypocalcéamie)

Stérungen der Nierenfunktion

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Natriumphosphat Braun ist
erforderlich

bei Erkrankungen, die eine zurtickhaltende Natriumzufuhr gebieten, wie

- Herzschwache (Herzinsuffizienz), )

-  Flassigkeitsansammlungen im Gewebe (generalisierte Odeme),

— Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem),

— Bluthochdruck (Hypertonie),

- schwangerschaftsbedingten Krankheitszustdnden mit Bluthochdruck, Krampfen
und Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Eklampsie),

- schweren Funktionsstérungen der Nieren (Niereninsuffizienz)

Kontrollen des Serumionogramms sind erforderlich.

Unter der Therapie mit Natriumphosphat Braun sind ggf. einmal wéchentlich die
Phosphatspiegel im Blut sowie die im 24-Stunden-Sammelurin ausgeschiedenen
Phosphatmengen zu kontrollieren.

Da durch hohe Zufuhrmengen an Phosphat erniedrigte Calciumspiegel im Blut und
Kalkablagerungen in Geweben hervorgerufen werden kénnen, sind bei einer tagli-
chen Zufuhr, die 50 mmol Uberschreitet, regelmaBige Kontrollen von Calcium und
Phosphat im Blut erforderlich.

Bei Gabe hoher Dosen Phosphat kann eine gleichzeitige Zufuhr von Calcium erfor-
derlich werden.

Da die Lésung pro 0,6 mol Phosphat 1 mol Natrium enthalt, ist die Natriumzufuhr bei
der Bilanzierung der Elektrolyte zu bertcksichtigen.

Bei dem Ersatz von Phosphat im Rahmen einer intravendsen (parenteralen) Erndh-
rung ist zu beachten, dass verschiedene Losungen zur parenteralen Erndhrung (u.a.
Fettemulsionen) bereits Phosphat enthalten.

Bei Einnahme/Anwendung von Natriumphosphat Braun mit anderen
Arzneimitteln:



Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Natriumphosphat Braun ist mit calcium- und magnesiumhaltigen Lésungen
physikalisch-chemisch unvertraglich (inkompatibel).

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor der Behandlung mit Natriumphosphat Braun Uber
eine mogliche Schwangerschaft oder dariiber, dass Sie stillen.

Da far Natriumphosphat Braun keine ausreichenden Daten zur Sicherheit der An-
wendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, ist Vorsicht geboten.
Ihr Arzt wird Ihnen das Arzneimittel nur verordnen, wenn er dies fir zwingend gebo-
ten halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Natriumphosphat Braun hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. WIEIST NATRIUMPHOSPHAT BRAUN EINZUNEHMEN / ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal
angewendet.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem Korrekturbedarf.

Der durchschnittliche Bedarf eines Intensivpatienten betrégt ca. 50 — 70 mmol
Phosphat pro Tag bzw. 0,7-1 mmol/kg KG und Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Es sollen nicht mehr als 20 mmol Phosphat pro Stunde zugefihrt werden.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung. Nur verdiinnt als Zusatz zu Infusionslésungen anwenden!

Im allgemeinen wird die errechnete Menge Natriumphosphat Braun in 250 ml
Flissigkeit zugefihrt. Bei Flissigkeitsmangel kann eine gréBere Menge Tragerlésung
gewahlt werden.

Bei Infusion in sog. periphere Venen (meist Venen der Hand oder des Unterarms) ist
Natriumphosphat Braun so zu verdiinnen, dassdie Gesamtkonzentration geléster
Stoffe ein bestimmtes MaB (800 mmol/l) nicht tGberschreitet.

Auf Verabreichung streng in eine Vene (intravends) ist besonders zu achten, da eine
Zufuhr neben die Vene in das umgebende Gewebe (paravends) zu Verhartungen
und Kalkablagerungen im Gewebe flihren kann.

Wenn Sie eine groBere Menge Natriumphosphat Braun angewendet haben als
Sie sollten

Uberdosierung kann zu erhéhtem Phosphatspiegel im Blut mit in Folge einer
Nierenschadigung durch Ablagerung von Calciumphosphat, Ablagerung von
Calciumphosphat in anderen Geweben (z.B. Haut, Hornhaut des Auges, Lunge),
erniedrigtem Calciumspiegel im Blut und erhéhtem Natriumspiegel im Blut flihren.



GegenmaBnahmen in schweren Féllen
Hamodialyse

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Natriumphosphat Braun Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufigkeit nicht bekannt:
Bei der Anwendung kann es zu erh6htem Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie)
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. WIEIST NATRIUMPHOSPHAT BRAUN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder Behéltnis nach
.verwendbar bis“ bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Natriumphosphat Braun nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:
Tribung oder Teilchen in der L6sung, Undichtigkeit der Ampulle



Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Natriumphosphat Braun enthalt:

- Die Wirkstoffe sind:
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat und
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalten:

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.) 3,050 ¢
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.) 0,462 ¢

1 ml enthalt 1 mmol Na* und 0,6 mmol PO,

— Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Natriumphosphat Braun aussieht und Inhalt der Packung:

Natriumphosphat Braun ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, d.h.
es wird vor der Verabreichung in einer geeigneten Tragerlésung verdinnt.

Es ist eine klare farblose wassrige Lésung.
Behaltnis: Ampulle aus farblosem Polyethylen; Inhalt: 20 ml.
Es ist lieferbar in Packungen zu 20 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Postanschrift:
34209 Melsungen

Telefon: 05661-71-0
Fax: 05661-71-4567

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet imMai 2015.



