Mai 2015

Fachinformation

B BRAUN

Natriumphosphat Braun

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Natriumphosphat Braun Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthalten:

Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.) 3,050 g

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph.Eur) 0,462 g

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

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung

klare, farblose wassrige Lésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ersatz von Phosphat bei Mangelerschei-
nungen

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach dem Kor-
rekturbedarf.

Der durchschnittliche Bedarf eines Intensiv-
patienten betragt ca. 50—-70 mmol Phos-
phat pro Tag bzw. 0,7-1 mmol/kg KG und
Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

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

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.

Nur verdinnt als Zusatz zu Infusionslo-
sungen anwenden!

Im allgemeinen wird die errechnete Menge
Natriumphosphat Braun in 250 ml Flussig-
keit zugeflhrt. Bei Flussigkeitsmangel kon-
nen gréBere Volumina als Tragerlésung ge-
wahlt werden.

Bei periphervendser Anwendung ist Natri-
umphosphat Braun so zu verdinnen, dass
eine Gesamtosmolaritdt von 800 mOsm/I
nicht Uberschritten wird.

Natriumphosphat Braun darf erst unmittel-
bar vor Anlegen der Infusion unter streng
sterilen Kautelen zugespritzt werden. Die
Infusionsflasche soll danach leicht geschit-
telt werden.

Die Infusion sollte kontinuierlich erfolgen.

Auf streng intravendse Anwendung ist be-
sonders zu achten, da eine paravendse Zu-
fuhr zu Verhartungen und Kalkablagerun-
gen im subcutanen Gewebe flhren kann.

4.3 Gegenanzeigen

Natriumphosphat Braun darf nicht ange-
wendet werden bei

005781-15118

Hyperphosphatamie
Hypernatridamie

— Hypocalcamie

— Stoérungen der Nierenfunktion

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Natriumphosphat Braun soll nur mit Vor-

sicht angewendet werden bei:

— Erkrankungen, die eine restriktive Natri-
umzufuhr gebieten, wie Herzinsuffizienz,
generalisierte Odeme, Lungenddem, Hy-
pertonie, Eklampsie

Kontrollen des Serumionogramms sind er-
forderlich.

Unter Phosphatsubstitution sind ggf. ein-
mal wodchentlich die Plasmaphosphatkon-
zentrationen sowie die im 24-Stunden-
Sammelurin  ausgeschiedenen Phosphat-
mengen zu kontrollieren.

Da hohe Phosphatapplikationen Hypocalc-
amien und metastatische Calcifikationen
hervorrufen kénnen, sind bei Tagessubsti-
tutionen, die 50 mmol Uberschreiten, regel-
maBige Kontrollen von ionisiertem Calcium
und Phosphat erforderlich.

Bei Gabe hoher Dosen Phosphat kann eine
gleichzeitige Zufuhr von Calcium erforder-
lich werden. Die Calciumzufuhr muss dann
auf einem getrennten Applikationsweg er-
folgen.

Da die L&sung pro 0,6 mol Phosphat 1 mol
Natrium enthdlt, ist die Natriumzufuhr bei
der Bilanzierung der Elektrolyte in Rech-
nung zu stellen.

Bei der Phosphatsubstitution im Rahmen
der parenteralen Erndhrung ist zu beach-
ten, dass verschiedene Ldsungen zur pa-
renteralen Erndhrung (u.a. Fettemulsionen)
bereits Phosphat enthalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Anwendung von Natriumphosphat bei
Schwangeren vor.

Es liegen auch keine hinreichenden tierex-
perimentellen Studien in bezug auf die Aus-
wirkungen auf Schwangerschaft, embryo-
nale und fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung vor (siehe Ab-
schnitt 5.3). Das potentielle Risiko flr den
Menschen ist nicht bekannt.

Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist Vorsicht geboten.

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Anwendung von Natriumphosphat bei stil-
lenden Muttern vor. Bei der Anwendung in
der Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Natriumphosphat Braun hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen kénnen als Folge von ab-
soluter oder relativer Uberdosierung oder
Uberhohter Zufuhrgeschwindigkeit auftre-
ten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufigkeit nicht bekannt:

Bei der Anwendung kann es zu Hypernatri-
amie kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung kann zu Hyperphosphat-
amie mit der Folge auftretender Nieren-
schadigung durch Ausfallung von Calcium-
phosphat (Nephrocalcinose), Ausfallungen
von Calciumphosphat in anderen Geweben
(z.B. Haut, Cornea, Lunge), Hypocalcamie
und Hypernatriamie fUhren.

Therapie in schweren Féllen:
Hamodialyse

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva
zu |. V.-L&sungen, Elektrolytldsungen

ATC-Code: B05X A09

Die Gesamtmenge des Erwachsenen an
anorganischem Phosphat betragt ca. 0,7 kg.
Davon liegt der groBte Teil in anorganischen
Phosphatverbindungen in Knochen und
Zéhnen vor. Im Plasma liegt ionisiertes
anorganisches Phosphat in Form von
NaH,PO, vor. lonisiertes Phosphat wirkt als
Puffersystem im Intrazellularraum, im Blut
und im Urin.

Wahrend einer parenteralen Erndhrung kann
sich bei unzureichender Phosphatzufuhr
ein Phosphatmangelsyndrom ausbilden. Es
kommt vor allem bei plétzlicher Zufuhr gro-
Ber Kohlenhydratmengen zur Einschleu-
sung von Phosphat in die Zellen und damit
zu einem ausgepragten Abfall der Phos-
phatkonzentration im Blut.
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Die Lésung enthélt auBerdem pro 0,6 mol
Phosphat 1 mol Natrium. Natrium ist das
Hauptkation des extrazelluléren FlUssigkeits-
raumes und reguliert zusammen mit ver-
schiedenen Anionen dessen GroBe. Na-
trium und Kalium sind die Haupttrager bio-
elektrischer Vorgénge im Organismus.

Der Natriumgehalt und FlUssigkeitsstoff-
wechsel des Organismus sind eng mit-
einander gekoppelt. Jede vom Physiologi-
schen abweichende Verédnderung der Plas-
manatriumkonzentration beeinflusst gleich-
zeitig den FlUssigkeitsstatus des Organis-
mus. Unabhangig von der Serumosmolalitat
bedeutet ein vermehrter Natriumgehalt ei-
nen gesteigerten Flissigkeitsgehalt bzw.
ein verminderter Natriumgehalt des Orga-
nismus eine Abnahme des Kérperwassers.
Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg, davon befinden
sich ca. 97 % extrazelluldr und ca. 3%
intrazelluldr. Der Tagesumsatz betragt
etwa 100-180 mmol  (entsprechend
1,5-2,5 mmol/kg Kérpergewicht). Die Nie-
ren sind der Hauptregulator des Natrium-
und Wasserhaushaltes. Im Zusammenspiel
mit hormonellen Steuerungsmechanismen
(Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, anti-
diuretisches Hormon) sowie dem hypothe-
tischen natriuretischen Hormon sind sie
hauptsachlich fur die Volumenkonstanz und
Flussigkeitszusammensetzung des Extra-
zellularraumes verantwortlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Konzentration von Phosphat im Plasma
wird vor allem Uber die Nieren reguliert.
Plasmaspiegel und renale Ausscheidung
unterliegen unter physiologischen Bedin-
gungen einem ausgepragten circadianen
Rhythmus. Die Konzentration im Plasma ist
altersabhangig und betragt beim Erwach-
senen 0,7 bis 1,55 mmol/l.

Die Ausscheidung von Phosphat erfolgt
hauptséachlich tber die Nieren. Parathor-
mon, Calciumzufuhr, Ostrogene, Thyroxin
und eine Acidose steigern die renale Phos-
phatausscheidung, Cholecalciferol, Wachs-
tumshormon, Insulin und Cortisol wirken
vermindernd. Phosphat- und Calciumhaus-
halt sind eng miteinander verknipft.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Po-
tential lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flr den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Natriumphosphat Braun ist mit calcium-
und magnesiumhaltigen Losungen inkom-
patibel.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ampullen aus farblosem low-density Poly-
ethylen, Inhalt 20 ml

PackungsgroBen:
Packungen zu 20 Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

Postanschrift
34209 Melsungen

Telefon: (0 56 61) 71-0
Telefax: (0 56 61) 71-45 67

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6729712.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

20.07.1998/30.11.2005

10. STAND DER INFORMATION
06/2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005781-15118
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