Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Normofundin OP Infusionslosung

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

° Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

° Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

° 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.

° Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Normofundin OP und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Normofundin OP beachten?
Wie ist Normofundin OP anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Normofundin OP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Normofundin OP und wofiir wird es angewendet?
Normofundin OP ist eine Losung zur Zufuhr von Fliissigkeit und Elektrolyten (Salzen).

Normofundin OP wird angewendet:

° zur Deckung des Wasser- und Elektrolytbedarfs, wenn Sie nach Operationen und Verletzungen
(postoperativ bzw. posttraumatisch) nicht trinken und essen diirfen oder konnen.
° als Tragerlosung fiir physikalisch-chemisch vertrdgliche (kompatible) Elektrolytkonzentrate

und Medikamente

Normofundin OP ist ein Arzneimittel, welches Ihnen durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal verabreicht wird.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Normofundin OP beachten?
Normofundin OP darf nicht angewendet werden

- bei Uberwiisserungszustinden (Hyperhydratationen)

- bei gleichzeitigem Fliissigkeits- und Natriummangel (hypotone Dehydratation)

- bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidimie)

- bei hochgradiger Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizienz)

- bei schwerer Nierenerkrankung mit sehr geringer oder fehlender Harnausscheidung (schwere
Niereninsuffizienz mit Oligurie oder Anurie)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Die Losung darf nicht zum Ausgleich von Fliissigkeitsverlusten angewendet werden, da dies —

insbesondere bei Kindern — zu einem stark erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatrdamie) mit
moglicherweise schiadlichen Wirkungen wie Hirnschiden fithren konnte.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Normofundin OP ist erforderlich

- bei erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)

- bei Storungen der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

- bei Krankheiten, bei denen der Kaliumspiegel im Blut oft erhoht ist (Hyperkaliimie), wie
beispielsweise ADDISON-Krankheit oder Sichelzellanimie

- wenn sie gleichzeitig Medikamente erhalten, die zu einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blut
fithren (sieche Abschnitt ,,Anwendung von Normofundin OP zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

- bei Krankheiten, bei denen eine kochsalzarme Diit einzuhalten ist, wie beispielsweise bei
Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz), Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (generalisierte
Odeme), Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge (Lungenédem) oder bei durch
Schwangerschaft erhohtem Blutdruck mit Krimpfen (Eklampsie)

- bei Krankheiten, bei denen eine Calcium-arme Diét einzuhalten ist, beispielsweise Sarkoidose

Ihr Arzt wird Thnen Normofundin nur mit besonderer Vorsicht verabreichen, falls der Acetatspiegel in
Ihrem Blut erhoht ist oder bei Ihnen eine Acetatverwertungstorung vorliegt. Dies ist beispielsweise
bei schwerem Leberversagen der Fall.

Kalium- und calciumhaltige Losungen wie Normofundin OP werden Patienten, die mit
Herzglykosiden (Digitalispriparaten) behandelt werden, nur mit Vorsicht verabreicht werden (siehe
auch ,,Anwendung von Normofundin OP zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Altere Menschen werden sorgfiltig iiberwacht. Bei ihnen ist es unter Umstiinden erforderlich, die
angegebene Dosierung anzupassen, um Kreislauf- und Nierenprobleme durch die Fliissigkeitszufuhr
zu vermeiden.

Wenn Sie unter Bluthochdruck leiden, wird die Natriumchlorid- und Fliissigkeitszufuhr dem
Schweregrad Ihrer Erkrankung angepasst werden.

Wihrend Sie Normofundin OP erhalten, werden Ihr Wasserhaushalt, die Blutspiegel der Elektrolyte
und der Sdure-Basen-Haushalt im Blut kontrolliert.

Da bei Gabe der maximalen Tagesdosis die derzeit empfohlene Zinkzufuhr iiberschritten wird, wird
Ihr Arzt bei einer Anwendung iiber einen lingeren Zeitraum Thren Zinkspiegels im Blut kontrollieren.

Kinder

Bei Kindern wird eine Fliissigkeitszufuhr iiber den Blutkreislauf nur unter sorgfiltiger Uberwachung
angewendet werden, da sie ihren Fliissigkeits- und Salzhaushalt nur eingeschrénkt regeln kdnnen.
Eine angemessene Urinausscheidung muss sichergestellt werden und eine sorgfiltige Uberwachung
des Fliissigkeitshaushalts sowie der Salzkonzentrationen im Blut und im Urin ist unerlésslich.

Anwendung von Normofundin OP zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Thr Arzt wird besondere Vorsicht walten lassen, wenn Sie Arzneimittel erhalten oder einnehmen, die
den Kaliumspiegel im Blut erhohen. Hierzu gehdren bestimmte harntreibende Mittel (kaliumsparende
Diuretika), bestimmte blutdrucksenkende Mittel (ACE-Hemmer), bestimmte Schmerzmittel
(nichtsteroidale Antiphlogistika), bestimmte Arzneimittel zur Unterdriickung unerwiinschter
Immunreaktionen (Ciclosporin, Tacrolimus) sowie Suxamethonium (ein Mittel zur
Muskelerschlaffung, das wihrend einer Narkose gegeben wird). Bei gleichzeitiger Gabe dieser
Arzneimittel zusammen mit Kalium kdnnen Herzrhythmusstorungen auftreten, da durch die
gleichzeitige Gabe der beiden Substanzen erhebliche Erhohungen des Kaliumspiegels im Blut
ausgelost werden konnen.
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Das in der Losung enthaltene Kalium kann die Wirkung von Herzglykosiden (Digitalispriparaten)
abschwiichen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die Natriumausscheidung verringern (z. B.
Kortikosteroide oder nichtsteroidale Antiphlogistika), kann es zu Fliissigkeitsansammlungen im
Gewebe (Odemen) kommen.

Das in der Losung enthaltene Calcium kann die Wirkungen von Herzglykosiden (Digitalispriaparaten)
in unerwiinschtem MaB verstirken und so zu Herzrhythmusstorungen fiithren.

Bestimmte harntreibende Mittel (sog. Thiaziddiuretika) und Vitamin D kdnnen zu einer verringerten
Ausscheidung von Calcium fiihren.

Ihr Arzt wird daher die Dosis der Losung sehr sorgfiltig anpassen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen Normofundin OP dann mit der gebotenen Vorsicht verabreichen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Normofundin OP anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal angewendet.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und damit nach Ihrem individuellen
Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf. Ihr Arzt wird Sie iiber die Haufigkeit und Dauer der Anwendung
von Normofundin OP informieren.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung als Infusion, d. h. Sie erhalten die Losung iiber eine Kaniile oder einen
diinnen Schlauch direkt in eine Vene.

Wenn Sie eine groffere Menge Normofundin OP angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Uberwisserung mit erhdhter Hautspannung, Venenstauung,
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), u. U. auch in der Lunge (Lungenddem), kommen.
Entgleisungen des Elektrolythaushalts, u. a. Erhohung des Kaliumspiegels und Erniedrigung des
Natriumspiegels im Blut sowie Storungen des Sauren-Basen-Haushalts konnen auftreten. Bei einer zu
schnellen Verabreichung kann es zu einer Zerstorung Ihrer roten Blutkérperchen (Hamolyse)
kommen.

Therapie

Die Infusion wird sofort angehalten und Sie erhalten Piuretika (harntreibende Mittel) unter stindiger
Kontrolle des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts. Uber weitere Malnahmen wird Ihr Arzt je nach
Art und AusmaB der Stérungen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
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4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Normofundin OP Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Normofundin OP sind jedoch bei bestimmungsgemifBer
Anwendung keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Normofundin OP aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Sie diirfen Normofundin OP nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Triibung oder sichtbare
Teilchen in der Losung, Beschiddigungen an Behiltnis oder Verschluss.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgungshinweis:

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Normofundin OP enthilt

Die Wirkstoffe sind, in 1000 ml Losung:

Natriumchlorid 2,80 g
Kaliumchlorid 1,34 ¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,29 ¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,61 g
Natriumacetat-Trihydrat 436 ¢
Zinkacetat-Dihydrat 16,8 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzsdure (zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Normofundin OP aussieht und Inhalt der Packung

Normofundin OP ist eine Infusionslésung, d. h. eine Losung, die Thnen direkt in den Blutkreislauf
verabreicht wird. Es ist eine klare, farblose wissrige Losung.
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Sie ist erhéltlich in
° 500-ml- oder 1000-ml-Glasflaschen, in Packungen zu
1 x 500ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
° 500-ml- oder 1000-ml-Polyethylenflaschen, in Packungen zu
1 x 500ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Postanschrift:
34209 Melsungen

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

Hersteller
Glasflaschen:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Polyethylenflaschen:
B. Braun Melsungen AG oder B. Braun Medical S. A.
Carl-Braun-Straf3e 1 Carretera de Terrassa 121
34212 Melsungen 08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln sind etwaige Inkompatibilitdten zu beriicksichtigen.
Oxalat-, phosphat- und carbonat-/ hydrogencarbonathaltige Arzneimittel konnen beim Mischen mit
Normofundin OP zu Ausféllungen fiihren und diirfen daher nicht mit Normofundin OP gemischt
werden.

Maximale Tagesdosis

Erwachsene

Die Tagesdosis zur iiblichen Erhaltungstherapie sollte 40 ml/kg Korpergewicht (KG) und Tag nicht
iberschreiten. Dies entspricht 3,2 mmol Natrium/kg KG und Tag und 0,7 mmol Kalium/kg KG und
Tag.

Kinder und Jugendliche

Normofundin OP sollte bei Kindern und Jugendlichen nur bestimmungsgemal und mit Vorsicht und
unter engmaschiger Kontrolle des Fliissigkeitshaushalts und der Serumelektrolyte (insbesondere der
Serum-Natriumkonzentration) angewendet werden.
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Zur iiblichen Erhaltungstherapie sollten die folgenden Tagesdosen nicht iiberschritten 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
Alle Altersgruppen

Dariiber hinaus auftretende zusitzliche Verluste (z. B. bei Fieber, Diarrho, Erbrechen usw.) sind
gemill dem Volumen und der Zusammensetzung der verlorenen Fliissigkeit abzudecken.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Zur tiblichen Erhaltungstherapie sollte die Infusionsgeschwindigkeit nicht mehr als 100 ml/Stunde

Zur iiblichen Erhaltungstherapie sollten die folgenden Infusionsgeschwindigkeiten nicht iiberschritten

Erwachsene
betragen.
Kinder und Jugendliche
werden:
KG (kg) | ml/Stunde
0-10 4/kg
11-20 40 + 2/kg fiir jedes kg > 10
> 20 60 + 1/kg fiir jedes kg > 20
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