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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sterofundin® HEG-5 Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Natriumchlorid 3,509
Kaliumchlorid 0,15¢g
Magnesiumchlorid Hexahydrat 0,10 g
Calciumchlorid 2 H,O 0,18 g
Natriumhydroxid 0,40 g
Apfelsaure 1,349
Glucose Monohydrat 55,09

£ wasserfreie Glucose 50 g

Elektrolytkonzentrationen: mmol/|

Natrium 70
Kalium 2,0
Calcium 1,3
Magnesium 0,5
Chlorid 66
Apfelsaure 10,0

Sonstiger Bestandteil:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
klare, farblose bis schwach gelbliche, wéss-
rige Losung

Kohlenhydratgehalt 50 g/l
1000 ml & 835 kJ 4 200 kcal

Theoretische Osmolaritat 427 mOsm/I
Titrationsaciditat (pH 7,4) < 15 mmol/l
pH-Wert 3,0-5,0

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

e |sotone Dehydratation;

e Hypertone Dehydratation;

e Partielle Deckung des Kohlenhydratbe-
darfs;

e Tragerldsung fur Elektrolytkonzentrate
und kompatible Medikamente.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die FlUssigkeitsbilanz, die Serumglucose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
mussen eventuell vor und wéahrend der
Gabe Uberwacht werden, insbesondere bei
Patienten mit erhohter nicht-osmotischer
Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der
inadaquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, SIADH) sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten be-
handelt werden, wegen des Risikos einer
Hyponatridmie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist
bei physiologisch hypotonen FlUssigkeiten
besonders wichtig. Sterofundin  HEG-5
kann nach der Gabe aufgrund der Verstoff-
wechselung von Glucose und Malat im
Korper hypoton werden (siehe Abschnit-
te 4.4, 4.5 und 4.8).

Erwachsene

Dosierung je nach Flussigkeits- und Elek-
trolytbedarf (s.a. Dosierungshinweise zur
Zufuhr von Kohlenhydraten und zur FlUs-
sigkeitszufuhr):
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Die maximale Tagesdosis beim Erwachse-
nen betragt bis zu 40 mi/kg Kérpergewicht
(KG) und Tag, entsprechend 2,0 g Glucose,
2,8 mmol Na* und 0,08 mmol K* pro kg KG
und Tag.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit be-
tragt 5 ml/kg KG und Stunde, entspre-
chend 0,25 g Glucose, 0,35 mmol Na* und
10 umol K+ pro kg KG und Stunde.

Die maximale Tropfgeschwindigkeit betragt
1,7 Tropfen/kg KG und Minute.

Bei einem Patienten mit 70 kg KG ent-
spricht dies einer Infusionsgeschwindigkeit
von ca. 350 ml/Stunde bzw. einer Tropfge-
schwindigkeit von bis zu 120 Tropfen/Minu-
te. Die hierbei zugefUhrten Mengen betra-
gen 17,59 Glucose, 24,5 mmol Natrium
und 0,7 mmol Kalium pro Stunde.

Pédiatrische Patienten:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit (Richt-
werte):

Sauglinge:

ca. 4-5 ml/kg KG und Stunde,
entsprechend 0,2-0,25 g Glucose,
0,28-0,35 mmol Na*

und 8-10 pumol K* pro kg KG und Stunde

Kleinkinder bis zum 3. Lebensjahr:

ca. 3,5-5 ml/kg KG und Stunde,
entsprechend 0,175-0,25 g Glucose,
0,25-0,35 mmol Na*

und 7-10 umol K* pro kg KG und Stunde

Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr:

ca. 3,5-4 ml/kg KG und Stunde,
entsprechend 0,175-0,2 g Glucose,
0,25-0,28 mmol Na*

und 7-8 pmol K* pro kg KG und Stunde)

Schulkinder vom 6. bis 11. Lebensjahr:
ca. 2,5-3,5 ml/kg KG und Stunde,
entsprechend 0,125-0,175 g Glucose,
0,18-0,25 mmol Na*

und 5-7 umol K* pro kg KG und Stunde

Schulkinder vom 11. bis 14. Lebensjahr:
ca. 2—-3 ml/kg KG und Stunde,
entsprechend 0,1-0,15 g Glucose,
0,14-0,21 mmol Na*

und 4 -6 umol K* pro kg KG und Stunde

Maximale Tagesmenge (Richtwerte):
Sauglinge:

ca. 100 bis 140 ml/kg KG,

entsprechend 5,0-7,0 g Glucose,

7,0-9,8 mmol Na*

und 0,2-0,28 mmol K* pro kg KG und Tag

Kleinkinder bis zum 3. Lebensjahr:

ca. 80 bis 120 ml/kg KG,

entsprechend 4,0-6,0 g Glucose,

5,6-8,4 mmol Na*

und 0,16-0,24 mmol K* pro kg KG und Tag

Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr:

ca. 80 bis 100 ml/kg KG,

entsprechend 4,0-5,0 g Glucose,

5,6—7 mmol Na*

und 0,16-0,2 mmol K+ pro kg KG und Tag

Schulkinder vom 6. bis 11. Lebensjahr:

ca. 60 bis 80 ml/kg KG,

entsprechend 3,0-4,0 g Glucose,

4,2-5,6 mmol Na*

und 0,12-0,16 mmol K* pro kg KG und Tag

Schulkinder vom 11. bis 14. Lebensjahr:
ca. 50 bis 70 ml’kg KG,

entsprechend 2,5-3,5 g Glucose,

3,5-4,9 mmol Na*

und 0,1-0,14 mmol K* pro kg KG und Tag

Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen Infusion.

Die Anwendung ist Uber mehrere Tage
moglich. Die Dauer richtet sich nach dem
klinischen Bild sowie den Labordaten.

Allgemeine Grundsétze fir die Anwen-
dung und Dosierung von Kohlenhydra-
ten sowie Richtlinien zur Flissigkeits-
zufuhr

e Dosierungsgrenzen bei der Zufuhr von
Kohlenhydraten:

Unter normalen Stoffwechselbedingungen ist
die Gesamtzufuhr an Kohlenhydraten auf
350-400 g/Tag zu beschranken. Die Limi-
tierung ergibt sich aus der Ausschopfung
der méglichen Oxidationsrate. Bei Uber-
schreitung dieser Dosis treten unerwlnschte
Nebenwirkungen, z.B. eine Leberverfettung,
auf.

Unter eingeschrankten Stoffwechselbe-
dingungen, z.B. im Postaggressionsstoff-
wechsel, bei hypoxischen Zustéanden oder
Organinsuffizienz, ist die Tagesdosis auf
200-300 g (entsprechend 3 g/kg KG) zu
reduzieren; die individuelle Adaption der Do-
sierung erfordert ein adaquates Monitoring.

Flr Glucose sind folgende Dosierungsbe-
schrankungen strikt einzuhalten:

bis zu 0,25 g/kg Koérpergewicht und Stunde
bzw. bis zu 6,0 g/kg Kdrpergewicht und Tag.

Bei der Verabreichung von kohlenhydrat-
haltigen Losungen, gleich welcher Konzen-
tration, sind sowohl im perioperativen als
auch im konservativen Bereich Blutzucker-
kontrollen dringend anzuraten. Zur Vermei-
dung von Uberdosierungen, insbesondere
beim Einsatz héherkonzentrierter Ldsun-
gen, ist die Zufuhr Uber Infusionspumpen
zu empfehlen.

e Hinweise zur Dosierung der FlUssigkeits-
zufuhr:

Mit 30 ml Flussigkeit pro kg KG und Tag ist
nur der physiologische Basisbedarf abge-
deckt. Postoperativ und bei Intensivpatien-
ten ist wegen der eingeschrankten Konzen-
trationsféhigkeit der Niere und des hdheren
Anfalls von ausscheidungspflichtigen Stoff-
wechselendprodukten eine erhdhte Flis-
sigkeitszufuhr im Sinne des korrigierten
Basisbedarfs mit einer Steigerung auf ca.
40 mi/kg KG/Tag erforderlich.

Darlber hinaus auftretende Verluste (z.B.
bei Fieber, Diarrho, Fisteln, Erbrechen etc.)
sind entsprechend dem individuell adap-
tierten Korrekturbedarf abzudecken.

Die Bemessung der aktuell und individuell
bendtigten Flussigkeitsmenge ergibt sich
aus dem in jedem Fall abgestuft erforderlichen
Monitoring (z. B. Urinausscheidung, Osmola-
ritdt in Serum und Urin, Bestimmung aus-
scheidungspflichtiger Substanzen).

4.3 Gegenanzeigen

— Hyperhydratation
— Hypotone Dehydratation
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Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie

— Stdérungen der Nierenfunktion 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

— Hyponatriamie

— Hypokalidamie

— insulinrefraktare Hyperglykdmie, die ei-
nen Einsatz von mehr als 6 Einheiten In-
sulin/Stunde erforderlich macht.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sterofundin HEG-5 ist eine leicht hypertone
Losung. Im Korper kénnen glucosehaltige
Flissigkeiten jedoch aufgrund der schnel-
len Verstoffwechselung der Glucose stark
hypoton werden (siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Lésung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden
klinischen Zustand des Patienten und sei-
ner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln,
kann eine intravendse Gabe von Glucose
zu Elektrolytungleichgewichten fihren, vor
allem zu hypo- oder hyperosmotischer Hy-
ponatridamie.

Hyponatriamie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freiset-
zung von Vasopressin (z.B. bei akuter
Krankheit, Schmerzen, postoperativem
Stress, Infektionen, Verbrennungen und Er-
krankungen des ZNS), Patienten mit Herz-,
Leber und Nierenerkrankungen und Patien-
ten mit Exposition gegenuiber Vasopressin-
Agonisten (siehe Abschnitt 4.5) unterliegen
einem besonderen Risiko fur akute Hypo-
natriamie nach der Infusion hypotoner Flis-
sigkeiten.

Eine akute Hyponatriamie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopa-
thie (Hirnédem) flhren, die durch Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Kréampfe, Lethargie
und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patien-
ten mit Hirnédem unterliegen einem be-
sonderen Risiko flr schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.
Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Com-
pliance (z.B. Meningitis, intrakranielle Blu-
tung und Hirnkontusion) unterliegen einem
besonderen Risiko fur eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

Kontrollen der Wasserbilanz erforderlich.
Kontrollen des Serumionogramms erfor-
derlich.

Kontrolle des Serumkaliumspiegels erfor-
derlich.

Kontrolle des Blutzuckers erforderlich, ins-
besondere postoperativ, posttraumatisch
oder bei anderen Stérungen der Glucose-
toleranz (Hyperglykamie).

Im Vergleich mit Stoffwechselgesunden nimmt
die Glucosetoleranz bei Patienten im Post-
aggressionsstoffwechsel ab. Je élter ein
Patient ist, je schwerer die Erkrankung,
Operation oder das Trauma ist, desto haufiger
kann sich im Rahmen des Postaggres-
sionsstoffwechsels eine Situation entwickeln,
die einer diabetischen Stoffwechsellage
vergleichbar ist.

Zur Behandlung der hypertonen Dehydra-
tation sollen nur Lésungen mit einem Na-
triumgehalt von mindestens 70 mmol/I ver-
wendet werden. Der Ausgleich einer hyper-
tonen Dehydratation sollte nicht schneller
als in 48 Stunden erfolgen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Va-
sopressin-Wirkung fihren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel
erhdhen die Vasopressin-Wirkung, was zu
einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren fuhrt und das Ri-
siko einer im Krankenhaus erworbenen
Hyponatriamie nach nicht ausreichend bi-
lanzierter Behandlung mit i. v. verabreichten
Flussigkeiten erhdht (siehe Abschnitte 4.2,
4.4 und 4.8).

¢ Arzneimittel, die die Freisetzung von Va-
sopressin stimulieren, z.B.: Chlorpropa-
mid, Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer, Amphetamine, Ifosfamid, Antipsy-
chotika, Narkotika

e Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung
verstarken, z.B.: Chlorpropamid, NSAR,
Cyclophosphamid

e Vasopressin-Analoga, z.B.: Desmopressin,
Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer
Hyponatridmie erhdhen, sind zudem Diure-
tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie
etwa Oxcarbazepin.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Sterofundin HEG-5 liegen keine klinischen
Daten Uber exponierte Schwangere vor.

Es liegen auch keine hinreichenden tierex-
perimentellen Studien in Bezug auf die
Auswirkungen auf Schwangerschaft, em-
bryonale/fetale Entwicklung, Geburt und/
oder postnatale Entwicklung vor.

Sterofundin HEG-5 sollte aufgrund des Ri-
sikos einer Hyponatriamie bei Schwange-
ren wahrend der Entbindung mit besonde-
rer Vorsicht gegeben werden, insbesonde-
re bei Gabe in Kombination mit Oxytocin
(siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Bei der Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sterofundin HEG-5 hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden anhand folgender

Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Im  Krankenhaus erworbene
Hyponatriamie

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Hyponatriémische Enzephalo-
pathie

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

kann aufgrund der Entwicklung einer aku-
ten hyponatridmischen Enzephalopathie zu
irreversiblen Hirnschadigungen und zum
Tod fUhren (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung von Flilssigkeit und Elek-
trolyten:

Symptomatik:

Hypotone Hyperhydratation (Wasserintoxi-
kation), Elektrolytentgleisungen, Hirnédem

Therapie:

Infusionsstop, Gabe von Diuretika bzw.
Osmotherapeutika unter Elektrolytkontrolle,
Korrektur der Elektrolytstérungen

Uberdosierung von Glucose:
Symptomatik:

Hyperglykémie, Glukosurie, Dehydratation,
Hyperosmolaritét, Hyperglykédmisch-hyper-
osmolares Koma

Therapie:

Infusionsstop, Rehydrierung, Vorsichtige
Insulingaben unter engmaschiger Blutzu-
ckerkontrolle, Ersatz der Elektrolytverluste,
Kontrolle des Sauren-Basen-Haushalts

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losun-
gen mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt
ATC-Code: B05B B02 (Elektrolyte mit Koh-
lenhydraten)

Die Loésung enthélt Elektrolyte entspre-
chend der Hélfte der physiologischen Kon-
zentration im Plasma und einen 5 %igen
Kohlenhydratanteil in Form von Glucose zur
Herstellung der Isotonie. Malat wird oxidiert
und wirkt in der Bilanz alkalisierend. In ent-
sprechender Dosierung (40 ml’kg KG und
Tag) kann mit dieser Losung eine Deckung
des obligaten Kohlenhydratbedarfs in der
GréBenordnung von 2 g/kg KG und Tag
(hypokalorische Infusionstherapie) erreicht
werden.

Keine weiteren Angaben erforderlich

Mit Sterofundin HEG-5 wurden keine pra-
klinischen Untersuchungen durchgefiihrt.
Aufgrund der bekannten Eigenschaften der
in dem Arzneimittel enthaltenen Bestand-
teile ergeben sich keine Hinweise auf spezi-
fische Risiken flr den bestimmungsgema-
Ben Gebrauch.

006108-49038
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitédten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln

kénnen Inkompatibilitdten auftreten. Allge-

mein l&sst sich sagen, dass folgende Arz-
neimittel nicht mit Sterofundin HEG-5 ge-
mischt werden dirfen:

— Arzneimittel, die mit den Bestandteilen
der Losung schwer I18sliche Niederschlage
bilden kénnen;

— Arzneimittel, die Alkali- oder Erdalkalisalze
schwacher organischer Sauren enthalten,
die in Wasser schwer 16slich sind;

— Arzneimittel, die in einem sauren pH-Be-
reich nicht stabil sind bzw. keine optimale
Wirksamkeit haben oder sich zersetzen.

Glucosehaltige Losungen durfen nicht in
demselben Schlauchsystem mit Blutkon-
serven verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fihren kann.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

e im ungedffneten Originalbehéltnis

Glas- und Polyethylenflasche: 3 Jahre
Kunststoffbeutel: 2 Jahre

e nach Anbruch des Behdltnisses

Nicht zutreffend. Siehe auch Ab-
schnitt 6.6.

e nach Zumischung von Additiven

Aus mikrobiologischen Griinden sollten
Mischungen sofort verwendet werden.
Falls sie nicht sofort verwendet werden,
liegen Lagerungszeiten und -bedingun-
gen in der Verantwortung des Anwen-
ders. Normalerweise sollten Mischungen
mit anderen Komponenten nicht langer
als 24 Stunden bei 2°C - 8°C gelagert
werden, falls sie nicht unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingun-
gen hergestellt wurden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Lagerungsbedingungen nach Zumischen
von Additiven siehe Abschnitt 6.3.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Flaschen aus farblosem Glas der Glasart Il
(Ph. Eur.) mit Gummistopfen,
Inhalt: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

Lieferbar in Packungen zu:

1 x 100 ml, 10 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1% 1000 ml, 6 x 1000 ml

Flaschen aus Polyethylen, Inhalt: 250 ml,
500 ml, 1000 ml

Lieferbar in Packungen zu:

1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1% 1000 ml, 10 x 1000 ml

Kunststoffbeutel mit oder ohne Umbeutel,
Inhalt: 250 ml, 500 ml, 1000 mi

006108-49038

Lieferbar in Packungen zu:

1 % 250 ml 20 x 2560 ml
1 x 500 ml 20 x 500 ml
1x 1000 ml 20 x 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

VorsichtsmaBBnahmen fir die Beseiti-
qung

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

Hinweise zur Handhabung

Nur zu verwenden, wenn das Behaltnis
unverletzt und die Lésung klar ist.

Die Behdltnisse sind zur einmaligen An-
wendung bestimmt. Nach einem Anwen-
dungsgang sind Behdltnis und nicht ver-
brauchte Infusionslésung zu verwerfen.

Vor Zumischung von Arzneimitteln oder
anderen Additiven ist deren Kompatibilitat
mit Sterofundin HEG-5 zu prufen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

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

Postanschrift:
34209 Melsungen

Tel.-Nr.: 06661-71-0
Fax-Nr.: 05661-71-4567

8. ZULASSUNGSNUMMER
26562.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 30.
April 1992
Datum der letzten Verldangerung der Zulas-
sung: 22. Dezember 2008

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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