Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tutofusin OP, Infusionslosung

Wirkstoffe: Elektrolyte

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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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 Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Tutofusin OP und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tutofusin OP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S S

1. Was ist Tutofusin OP und wofiir wird es angewendet?

Tutofusin OP ist eine Losung zur Zufuhr von Mineralien (Elektrolyte) direkt in den Blutkreislauf iiber
einen Venentropf (intravendse Fliissigkeits- und Elektrolytzufuhr).

Tutofusin OP wird in den folgenden Fillen angewendet:

e Zufuhr von Wasser und Elektrolyten, besonders in der postoperativen und posttraumatischen
Infusionstherapie,

e Wassermangelzustand bei gleichbleibender Konzentration des Blutplasmas,

o Trigerlosung fiir kompatible Medikamente und Elektrolytkonzentrate.

2. Was sollten Sie vor der Anwe ndung von Tutofusin OP beachten?

Tutofusin OP darf nicht ange wendet werden:

e wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn sich zu viel Fliissigkeit in Threm Kreislauf befindet.

wenn bei [hnen ein erhdhter Kaliumspiegel im Blut vorliegt.

wenn Sie an Fliissigkeitsmangel bei erniedrigter Konzentration des Blutplasmas leiden.

bei Neugeborenen, die bereits eine antibiotische Behandlung (Ceftriaxon) erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn einer der folgenden Zusténde bei Ihnen vorliegt oder in der
Vergangenheit bereits einmal vorgelegen hat:
e erniedrigter Natriumspiegel im Blut,
erhohter Magnesiumspiegel im Blut,
erhohter Calciumspiegel im Blut,
erniedrigter Chloridspiegel und verminderte Kaliumionenkonzentration im Blut bei erhShter
Alkalinitdt des Korpers,



e erhohte Alkalinitit des Blutes,

e schwere Funktionsstorungen der Nieren, Niereninsuffizienz mit Neigung zu einem erhohten
Kaliumspiegel im Blut,

e Herzkrankheit oder eine schwere Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit und Anschwellen der Fiifle
oder Beine (Herzinsuffizienz),

Lungenerkrankung (Ateminsuffizienz),

Bluthochdruck (Hypertonie),

schwangerschaftsbedingte Krankheitszustinde mit Bluthochdruck, Krampfen und
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Priaeklampsie oder Eklampsie),

Hyperaldosteronismus (eine Krankheit, bei der die Spiegel des Hormons Aldosteron erhoht sind),
e Nierenerkrankungen (Nierenarterienstenose oder Nephrosklerose),
Nebennierenrindeninsuffizienz (diese Erkrankung der Nebennieren beeintrichtigt die Hormone,
welche die Konzentrationen chemischer Stoffe im K&rper kontrollieren),

akute Dehydratation (Wasserverlust zum Beispiel infolge von Erbrechen oder Durchfall),
ausgedehnte Gewebeschidigungen (wie zum Beispiel bei schweren Verbrennungen),
Myasthenia gravis (eine Krankheit mit fortschreitender Muskelschwiche),

Krankheiten, welche die Hormonspiegel von Calcitriol beeintrachtigen,

Nierensteine.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird Thr Arzt sehr sorgfiltig abwigen, ob diese
Losung fiir Sie geeignet ist.

Wenn Sie die Infusion erhalten, werden bei Ihnen Blut- und Urinproben genommen, um folgende
Punkte zu tiberwachen:
e TJhren klinischen Zustand,
o die Fliussigkeitsmenge im Korper (Flissigkeitshaushalt),
e die Menge an chemischen Stoffen wie Natrium und Kalium in Blut und Urin (Plasma- und
Harnelektrolyte),
den Blutzuckerspiegel (Glykdmie),
die Serumkonzentration (Serumosmolaritit),
e den Sduregehalt in Blut und Urin (Verinderungen des Sdure-Basen-Haushaltes),
e die Leber- und Nierenfunktion.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn es bei [hnen zu einer allergischen Reaktion kommt. Die Infusion
muss in diesem Fall sofort abgebrochen werden.

Bei der Infusion dieser Losung darf keine Infusionsnadel verwendet werden, die bereits fiir eine
Bluttransfusion verwendet wurde. Dies konnte zu einer Schiadigung oder zum Verklumpen der roten
Blutkérperchen fiihren.

Anwendung von Tutofusin OP zusamme n mit anderen Arzneimitteln

Neugeborene diirfen wihrend der Infusion von Tutofusin OP nicht mit Ceftriaxon (einem
Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen wie zum Beispiel Lungenentziindungen) behandelt
werden.

Andere Arzneimittel, welche die Wirkung von Tutofusin OP beeintrichtigen kénnen oder deren

Wirkung durch Tutofusin OP beeintriachtigt werden kann:

e Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel),

e (Carbenoxolon (ein entziindungshemmendes Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiiren),



e kaliumsparende Diuretika (bestimmte Wassertabletten wie zum Beispiel Amilorid, Spironolacton,
Triamteren, Kaliumcanrenoat). Diese Substanzen kénnen in Kombinationspréparaten enthalten
sein.

¢ Angiotensin-Converting-Enyzm (ACE)-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck),

e Angiotensin-II-Rezeptorblocker (zur Behandlung von Bluthochdruck),

e Suxamethonium (eine muskelentspannende Substanz, die bei chirurgischen Eingriffen von einem
Narkosearzt eingesetzt wird),

e Tacrolimus (zur Verhinderung von AbstofBungsreaktionen nach Transplantationen und zur

Behandlung bestimmter Hautkrankheiten),

Ciclosporin (zur Verhinderung von AbstoBungsreaktionen nach Transplantationen),

Digitalisglycoside (zur Behandlung der Herzinsuffizienz),

Thiazid-Diuretika (zur Entwisserung des Korpers durch erhohte Harnausscheidung),

Vitamin D.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangers chaft und Stillzeit

Informieren Sie bitte Thren Arzt wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Tutofusin OP Infusionslosung kann wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit verabreicht werden.
Ihr Arzt wird die Konzentrationen der chemischen Stoffe in Threm Blut und die Fliissigkeitsmenge in
Threm Kérper iiberwachen. Diese Werte sollen sich im Normbereich befinden.

Wenn Ihrer Infusionslosung andere Medikamente zugesetzt werden, wird Thr Arzt die Anwendung von
diesen Arzneimitteln wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit separat beriicksichtigen.

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 um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tutofusin OP hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Tutofusin OP anzuwenden?

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

Dosierung

Ihr Arzt entscheidet, wie viel Tutofusin OP Sie benétigen und wann Sie es erhalten. Dies ist abhidngig
von Threm Alter, Gewicht, Ihrem klinischen Zustand und Threr Stoffwechsellage und dem Grund fiir
die Behandlung. Die Dosis ist auch abhdngig von moglichen anderen Behandlungen, die Sie erhalten.

Art der Anwendung
Tutofusin OP wird Thnen in eine Vene (intravends) gegeben.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird den Zeitraum festlegen, in dem Ihnen die Losung verabreicht wird.

Wenn Sie eine grioflere Menge von Tutofusin OP erhalten haben, als Sie sollten
Da Thre Dosis von einem Arzt oder vom Pflegepersonal kontrolliert wird, ist es unwahrscheinlich, dass
Thnen zu viel Losung verabreicht wird.

Wenn Thnen zuviel Tutofusin OP (Uberinfusion) verabreicht wurde oder die Infusion zu schnell
erfolgte, konnen die folgenden Symptome auftreten:



e Uberwiisserung verbunden mit Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe, die zu Schwellungen
fihren,

erhohte Alkalinitdt des Blutes,

erhohte Kaliumspiegel im Blut, vor allem bei Patienten mit Nierenversagen,

erhohte Calciumspiegel im Blut,

erhohte Magnesiumspiegel im Blut.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei [hnen eines dieser Symptome auftritt. Die Infusion wird
abgebrochen und Sie werden, abhingig von den aufgetretenen Symptomen, behandelt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie sofort Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bei sich bemerken. Diese Symptome kénnen Zeichen einer sehr schweren und unter
Umsténden sogar lebensbedrohlichen allergischen Reaktion sein (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

e Anschwellen von Gesicht, Lippen und Rachen,

Atembeschwerden,

Hautr6tung,

Quaddeln (Urtikaria).

Weitere Nebenwirkungen sind:

e schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Atembeschwerden und Schwindel fiihrt
(anaphylaktoide Reaktion),

e Verdnderungen der Menge an chemischen Stoffen im Blut (Elektrolytstorungen), einschlieBlich

hohe Kaliumspiegel (Hyperkaliimie), Uberwisserung des Korpers (Hypervolimie),

schneller Herzschlag (Tachykardie), schneller oder unregelméfiger Herzschlag (Palpitationen),

niedriger Blutdruck (Hypotonie), Rétung der Bindehaut in den Augen (Hyperdmie),

Kurzatmigkeit (Dyspnoe), pfeifendes Atemgerdusch,

Giénsehaut (Piloerektion), kalter Schweil3,

Reaktionen infolge der Art der Anwendung:

- Fieber, Schiittelfrost, Gesichtsrote, Gefiihl von Brennen, Brustschmerzen, Brustbeschwerden,
Schwichegefiihl, Unwohlsein, Ansammlung von Fliissigkeit unter der Haut, vor allem im
Bereich der FuBkndchel (peripheres Odem), Schmerzen oder Reaktion (Rétung oder
Schwellung) an der Infusionsstelle, Infektion an der Infusionsstelle

- Reizung oder Entziindung der fiir die Infusion der Losung verwendeten Vene (Phlebitis).
Hierbei kann es zu R6tung, Schmerzen oder Brennen und Schwellung entlang der Vene, in
welche die Losung gegeben wird, kommen.

- Bildung eines Blutgerinnsels (Venenthrombose) an der Infusionsstelle mit Schmerzen,
Schwellung oder Rétung im Bereich des Gerinnsels.

- Austritt von Infusionslésung in das die Vene umgebende Gewebe (Extravasation). Dies kann
zu Gewebeschidigungen fithren und Vernarbungen verursachen.

e crhohte Atemfrequenz.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http:/www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tutofusin OP aufzube wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimitte]l nach dem auf dem Behéltnis und dem nach <verwendbar bis:>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tutofusin OP enthiilt

e Die Wirkstoffe sind:

Calciumchlorid Dihydrat 0,294 g
Kaliumchlorid 1,342 g
Magnesiumchlorid Hexahydrat 0,610 g
Natriumacetat Trihydrat 5171 g
Natriumchlorid 3,623 g

in 1000 ml Lésung.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser flir Injektionszwecke und Salzsdure zur Einstellung des
pH-Wertes.

das ergibt: mg/l mmol/l
Na" 2299 100
K" 704 18
Ca”" 80 2
Mg*" 73 3
Cr 3191 90
Acetat 2243 38

Theoretische Osmolaritdt: 250 mOsm/1

Reale Osmolalitit: ca. 240 mOsml’kg H,O
Potentieller Base Excess (BEpot): + 12 mmol/l
Titrationsaciditit bis pH 7.4: ca. 2,0 mmol/1
pH-Wert: ca. 7,0

Wie Tutofusin OP aussieht und Inhalt der Packung

Tutofusin OP ist eine Infusionslosung in:

e Durchstechflaschen aus Glas oder Kunststoff (Polyethylen) zu 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml und 10 x
1000 ml,

e Viaflo-Beuteln zu 20 x 500 ml und 10 x 1000 mlL
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Die folgenden Informationen sind fiir me dizinis ches Fachpersonal bestimmt:

Handhabung und Zubereitung

Die Losung ist vor der Gabe visuell auf Partikel und Verfarbungen zu liberpriifen, wann immer die
Losung und das Behéltnis dies zulassen. Nur klare Losungen in unversehrten Behdltnissen verwenden.

Flexible Kunststoffbehiltnisse nicht seriell anschlieBen, um eine Luftembolie infolge mdglicher, im
ersten Behéltnis enthaltener Luftreste zu vermeiden.

Wird ein flexibles Kunststoffbehdltnis mit einer intravendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhdhen, besteht das Risiko einer Luftembolie, wenn das Behéltnis vor der Anwendung
nicht vollstédndig entliiftet wurde.

Wird ein beliiftetes Infusionsset in gedffneter Position angeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fiihren. Beliiftete Infusionssets in gedffneter Position diirfen nicht an flexible Kunststoffbehéltnisse
angeschlossen werden.

Nur klare Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.

Inhalt nach Offnen des Behiltnisses sofort verwenden und nicht fiir andere Infusionen aufbewahren.
Teilweise verwendete Behéltnisse nicht erneut anschlieSen.

Inkompatibilitiiten

Ceftriaxon

Wie bei anderen calciumhaltigen Infusionslosungen darf Ceftriaxon bei Neugeborenen (Alter

<28 Tage) selbst bei Verwendung getrennter Infusionsschliuche nicht zusammen mit Tutofusin OP
gegeben werden (lebensbedrohliches Risiko einer Ausféllung von Ceftriaxon-Calciumsalz im
Blutkreislauf des Neugeborenen).

Bei Patienten élter als 28 Tage (einschlieBlich Erwachsenen) darf Ceftriaxon nicht gleichzeitig iiber
denselben vendsen Zugang (z. B. ein Y-Stiick) mit calciumhaltigen Ldsungen, einschlieSlich
Tutofusin OP, gegeben werden. Wird derselbe Schlauch fiir eine sequentielle Anwendung verwendet,
muss dieser zwischen den Infusionen sorgféltig mit einer kompatiblen Fliissigkeit gespiilt werden.
Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen Losungen, emnschlieBlich Tutofusin OP, gemischt werden.

Zusitze
Bei der Zugabe von Zusétzen zu Tutofusin OP ist auf aseptische Bedingungen zu achten. Losung bei
Zugabe von Zusitzen griindlich mischen. Losungen, die Zusitze enthalten, nicht aufbewahren.



Kompatibilitit der Zuséitze mit der Losung vor der Zugabe priifen.
Anweisungen zur Anwendung des zuzufiigenden Arzneimittels sind zu beachten.

Vor dem Hinzufiigen einer Substanz oder eines Arzneimittels ist sicher zu stellen, dass die Substanz
oder das Arzneimittel beim pH-Wert von Tutofusin OP wasserloslich und stabil ist. Nach Zugabe die
Losung auf mogliche Farbverdnderungen und/oder Ausfillungen, unlosliche Komplexe oder Kristalle
priifen.

Zusitze, die bekanntermaflen nicht kompatibel sind, diirfen nicht angewendet werden.

Das Priiparat enthilt Ca’"-Ionen. Bei Zusatz von anorganischem Phosphat, Hydrogencarbonat/
Carbonat oder Oxalat konnen Ausfillungen entstehen.

Aufgrund des Gerinnungsrisikos durch den Calciumgehalt darf Tutofusin OP nicht
Citratblut/konserviertem Blut zugefiigt oder gleichzeitig iiber denselben Infusionsschlauch mit
Citratblut/konserviertem Blut gegeben werden.



