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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sterofundin ISO Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Sterofundin ISO Infusionslésung
enthalten

Natriumchlorid 6,80 g
Kaliumchlorid 0,30 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,20 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,37 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,279
Apfelsaure (DAB) 0,674

Elektrolytkonzentrationen:

Na+ 145,0 mmol/I
K+ 4,0 mmol/I
Mg?* 1,0 mmol/I
Ca?+ 2,5 mmol/l
Cl- 127,0 mmol/Il
Acetat™ 24,0 mmol/|
Malat?- 5,0 mmol/I

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

1000 ml Sterofundin ISO enthalten 0,2 g
Natriumhydroxid (0,115 g Natrium).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung,
klare farblose wassrige Losung

pH: 5,1-5,9
Theoretische Osmolaritat: 309 mosm/I

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Substitution extrazellularer Flissigkeit bei
isotoner Dehydratation und bei bestehen-
der oder drohender Azidose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, éltere Patienten, Jugend-
liche und Kinder:

Die Dosierung richtet sich nach dem Alter,
dem Korpergewicht, dem klinischen und
biologischen Zustand des Patienten und
der begleitenden Therapie.

Dosierungsempfehlung

Die Dosierungsempfehlung ist:

— Jugendliche, Erwachsene und éltere Pa-
tienten:
500 mI-31/24 Stunden, entsprechend
1-6 mmol Natrium/kg KG/24 Stunden
und 0,03-0,17 mmol Kalium/kg KG/
24 Stunden

— Sauglinge und Kinder:
20 ml-100 ml’/kg KG/24 Stunden, ent-
sprechend 3-14 mmol Natrium/kg KG/
24 Stunden und 0,08-0,40 mmol Kali-
um/kg KG/24 Stunden.

Infusionsgeschwindigkeit

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit ist
abhangig vom Flussigkeits- und Elektrolyt-
bedarf, dem Koérpergewicht und dem Klini-
schen und biologischen Zustand des Pa-
tienten.
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Bei péadiatrischen Patienten betragt die
Infusionsgeschwindigkeit im Durchschnitt
5 ml/kg KG/Stunde, variiert jedoch in Ab-
héngigkeit vom Alter: 6-8 ml/kg KG/Stun-
de bei Sauglingen, 4-6 mi/kg KG/Stunde
bei Kleinkindern, und 2-4 ml/kg KG/Stun-
de bei Kindern.

Hinweis:

— Sauglinge und Kleinkinder: Altersbereich
28 Tage—-23 Monate (Ein Kleinkind ist
ein Kind, das laufen kann.)

— Kinder: Altersbereich 2—-11 Jahre

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Stero-
fundin I1SO in Neugeborenen (unter 28 Ta-
gen) ist nicht erwiesen.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung ausschlieB-
lich als Infusion.

Sterofundin I1ISO kann in periphere Venen
infundiert werden (pH-Wert und theroreti-
sche Osmolaritat: siehe Abschnitt 3).

Wenn die Anwendung durch schnelle Druck-
infusion erfolgt, mussen Plastikbehalter und
Infusionsbesteck vor Infusionsbeginn voll-
standig entliftet werden, da sonst die Ge-
fahr einer Luftembolie wahrend der Infusion
besteht.

Kontrollen:

Flussigkeitsbilanz, Plasma-Elektrolytkonzen-
trationen und Blut-pH sind wahrend der In-
fusion zu Uberwachen.

Sterofundin ISO kann so lange angewendet
werden wie die Indikation zur FlUssigkeits-
zufuhr besteht.

4.3 Gegenanzeigen

Sterofundin I1ISO darf nicht angewendet

werden bei:

— Hypervolamie

— Schwerer Stauungs-Herzinsuffizienz

— Schwerer Niereninsuffizienz mit Oligo-
oder Anurie

— Schweren generalisierten Odemen

— Hyperkaliagmie

— Hypercalciamie

— Metabolischer Alkalose

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit leichter bis méaBig einge-
schréankter Herz- oder Atemfunktion durfen
groBe Volumina der L&sung nur unter spe-
zZieller Uberwachung infundiert werden (bei
schwerer Erkrankung siehe Abschnitt 4.3).

Natriumchloridhaltige Losungen sollten mit
Vorsicht angewendet werden bei Patienten
mit:

— leichter bis maBiger Herzinsuffizienz, peri-
pherem oder Lungenddem oder extra-
zellularer Hyperhydratation (bei schwerer
Erkrankung siehe Abschnitt 4.3).

— Hypernatriamie, Hyperchlordmie, hyper-
toner Dehydratation, Bluthochdruck, ein-
geschrankter Nierenfunktion, manifester
oder drohender Eklampsie, Hyperaldos-
teronismus oder anderen Erkrankungen
oder Behandlungen mit Arzneimitteln
(z.B. Kortikoide/Steroide), die zu Na-
triumretention flihren (siehe auch Ab-
schnitt 4.5).

Kaliumhaltige Infusionsldésungen sollten mit
Vorsicht angewendet werden bei Patienten
mit Herzerkrankungen oder Zustanden, die
zu Hyperkalidamie flhren kdnnen wie eine
Nieren- oder Nebennierenrindeninsuffizienz,
akute Dehydratation oder ausgedehnte Ge-
webszerstorungen wie z.B. bei schweren
Verbrennungen.

Aufgrund des Calciumgehaltes ist zu be-

achten:

— Es sind geeignete VorsichtsmaBnahmen
zu treffen, um eine Extravasation der
Losung wahrend der Infusion zu ver-
meiden

— Die Losung sollte mit Vorsicht angewen-
det werden bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion oder Erkran-
kungen, die mit erhdhtem Vitamin-D-
Spiegel einhergehen wie z.B. Sarkoi-
dose.

— Im Falle einer gleichzeitigen Bluttransfu-
sion darf die Infusionslésung nicht durch
dasselbe Transfusionsgerat infundiert
werden.

Lésungen, die metabolisierbare Anionen
enthalten, sollten bei Patienten mit einge-
schrankter Atemfunktion mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Kontrollen der Serum-Elektrolyte, der Flis-
sigkeitsbilanz und des Blut-pH sind erfor-
derlich.

Bei langfristiger parenteraler Therapie ist
eine ausreichende Zufuhr von Nahrstoffen
erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt 145 mmol Na-
trium pro 1000 ml. Dies ist zu bertcksichti-
gen bei Patienten unter Natrium-kontrollier-
ter (natriumarmer/kochsalzarmer) Diéat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Natrium, Kalium, Calcium und Magnesium
sind in Sterofundin ISO in gleicher Konzen-
tration wie im Plasma enthalten. Daher
flhrt die Anwendung von Sterofundin ISO
bei Beachtung der Anwendungsgebiete und
Gegenanzeigen nicht zu einem Anstieg der
Plasmakonzentrationen der genannten Elek-
trolyte. Falls es aus anderen Grinden zu
einem Anstieg der Konzentration eines der
Elektrolyte kommt, sind folgende Wechsel-
wirkungen zu beachten:

Natrium

Kortikoide/Steroide und Carbenoxolon fih-
ren zu Natrium- und FlUssigkeitsretention
mit der Folge von Odemen und Bluthoch-
druck.

Kalium

— Suxamethonium,

— kaliumsparende Diuretika (Amilorid, Spi-
ronolacton, Triamteren, allein oder in
Kombination),

— Tacrolimus, Ciclosporin
kénnen zu einem unter Umstanden lebens-
bedrohlichen Anstieg der Plasma-Kalium-
konzentration flhren, vor allem bei gleich-
zeitig bestehender Niereninsuffizienz, die
die hyperkalidmische Wirkung weiter ver-
starkt.
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Calcium

Hypercalciamie kann die Wirkung von (herz-
wirksamen) Digitalisglykosiden verstarken
und so zu schweren oder lebensbedroh-
lichen Herzrhythmusstérungen fuhren.
Vitamin D kann zu Hypercalcidmie fUhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Zur Anwendung von Sterofundin ISO bei
Schwangeren und stillenden Mittern liegen
keine Daten vor. Innerhalb der angegebe-
nen Anwendungsgebiete ist jedoch nicht
mit Risiken zu rechnen, wenn Blutvolumen,
Elektrolytkonzentrationen und das Sé&ure-
Basen-Gleichgewicht sorgféltig Uberwacht
werden (siehe Abschnitt 5.3).

Bei schwangerschaftsinduziertem Bluthoch-
druck (Praeklampsie) ist Sterofundin 1ISO
mit Vorsicht anzuwenden.

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

Sterofundin ISO beeinflusst nicht die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebeqwirkungen kénnen als Symptome
von Uberdosierung auftreten, siehe Ab-
schnitt 4.9.

Die in diesem Abschnitt verwendeten Hau-
figkeiten sind wie folgt definiert:

Selten: (> 1/10.000, < 1/1.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Héaufigkeit nicht bekannt: Uber gelegentlich
auftretenden Félle von Uberempfindlich-
keitsreaktionen in Form von Urtikaria wurde
im Zusammenhang mit der intravendsen
Gabe von Magnesiumsalzen berichtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Uber seltene Félle von paralytischem lleus
wurde nach intravendser Gabe von Mag-
nesiumsulfat berichtet, obwohl oral einge-
nommene Magnesiumsalze die Darmperi-
staltik anregen.

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Unerwinschte Wirkungen wie Fieberreak-
tionen, Infektionen an der Injektionsstelle,
lokale Schmerzen oder Reaktionen, Venen-
reizung, von der Injektionsstelle ausgehen-
de vendse Thrombosen oder Entzindun-
gen oder Extravasation kénnen durch die
Art der Anwendung verursacht werden.

Unerwilinschte Wirkungen konnen auch
durch der Losung zugesetzte Arzneimittel
ausgelost werden. Deren Wahrscheinlich-
keit hangt von der Art des zugesetzten
Arzneimittels ab.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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 tber
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung oder (berhdhte Zufuhrge-
schwindigkeit kénnen zu FlUssigkeits- oder
NatriumUberladung mit der Gefahr der
Odembildung  fiihren, insbesondere bei
Stoérungen der renalen Natriumausschei-
dung. In solchen Féllen kann eine Hamo-
dialyse erforderlich werden.

Uberhéhte Zufuhr von Kalium kann zu
Hyperkalidamie flhren, insbesondere bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion. Als Symptome koénnen Parasthesien
der Extremitdten, Muskelschwache, L&h-
mungen, Herzrhythmusstdérungen, Herz-
block, Herzstillstand und Verwirrtheitszu-
sténde auftreten. Zur Therapie der Hyper-
kalidmie werden Calcium, Insulin (zusam-
men mit Glucose) und Natriumhydrogen-
carbonat verabreicht. Der Einsatz von
lonenaustauscherharzen und Hamodialyse
kann erforderlich werden.

Uberhohte parenterale Zufuhr von Magne-
siumsalzen fuhrt zu Hypermagnesidmie.
Deren bedeutendste Symptome sind Ver-
lust der tiefen Sehnenreflexe und Atemde-
pression, beides aufgrund einer neuromus-
kuldren Blockade. Als weitere Symptome
der Hypermagnesiamie kdnnen auftreten:
Ubelkeit, Erbrechen, Flush, Durst, Blut-
druckabfall infolge peripherer Vasodilata-
tion, Benommenheit, Verwirrtheit, Muskel-
schwéache, Bradykardie, Koma, Herzstill-
stand.

Uberhohte Zufuhr von Chloridsalzen kann
zum Verlust von Bikarbonat und damit zu
einer Ansauerung des Blutes flhren.

Uberhdhte Zufuhr von Substanzen wie
Acetat oder Malat, die zu Bikarbonat meta-
bolisiert werden, kann zu metabolischer
Alkalose fUhren, besonders bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion. Als
Symptome kdnnen auftreten: Stimmungs-
verénderungen, Mudigkeit, Kurzatmigkeit,
Muskelschwéche und Herzrhythmussto-
rungen. Bei Patienten mit zusétzlich beste-
hender Hypocalcidamie kdnnen Uberhdhte
Muskelspannung, Zuckungen und Krampfe
(Tetanie) auftreten. Die Behandlung meta-
bolischer Alkalosen mit erhdhtem Bikarbo-
nat besteht hauptsachlich in geeigneter
Korrektur des Flussigkeits- und Elektrolyt-
gleichgewichts.

Uberhdhte Zufuhr von Calciumsalzen kann
zu Hypercalciamie fuhren. Als Symptome
kénnen auftreten: Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Muskelschwache, mentale Stérungen, Poly-
dipsie, Polyurie, Nephrokalzinose, Nieren-
steine und, in schweren Fallen, Herzarryth-
mien und Koma. Zu rasche intravendse In-
jektion von Calciumsalzen kann zu vielen
Symptomen der Hypercalciamie flhren, des
weiteren zu kalkigem Geschmack, Hitze-
wallungen und peripherer Vasodilatation.
Leichte asymptomatische Hypercalciamien
bilden sich gewodhnlich nach Absetzen der
Calciumzufuhr oder anderer auslésender

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Arzneimittel wie Vitamin D zurlck. Eine
schwere Hypercalcidmie ist sofort mit Schlei-
fendiuretika, Hamodialyse, Calcitonin, Bis-
phosphonaten oder Trinatriumedetat zu be-
handeln.

Bei Uberdosierung von Arzneimitteln, die der
Infusionslésung zugesetzt wurden, hangen
Anzeichen und Symptome der Uberdosie-
rung von der Art des zugesetzten Arznei-
mittels ab. Im Falle einer versehentlichen
Uberdosierung ist die Behandlung abzuset-
zen und der Patient auf die flr das zuge-
setzte Arzneimittel typischen Anzeichen
und Symptome der Uberdosierung hin zu
beobachten. Erforderlichenfalls sind die ge-
eigneten symptomatischen und unterstut-
zenden MaBnahmen zu ergreifen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektro-
lyte
ATC-Code: BO5B BO1

Dieses Arzneimittel ist eine isotonische
Elektrolytldsung mit plasma-adaptiertem
Elektrolytmuster. Es dient zum Ersatz extra-
zelluldrer FlUssigkeit (d.h. Wasser- und
Elektrolytverlusten in physiologischem Ver-
haltnis). Mit der Gabe dieser Lésung wird
die Wiederherstellung und Aufrechterhal-
tung normaler osmotischer Bedingungen
im Extra- und Intrazellularraum angestrebt.

In Bezug auf die Anionen stellt die Lésung
eine ausgewogene Kombination von Chlo-
rid, Acetat und Malat, das einer metaboli-
schen Azidose entgegen wirkt, dar.

Resorption

Da die Bestandteile von Sterofundin ISO
intraven®s zugefuhrt werden, ist deren Bio-
verfligbarkeit 100 %.

Verteilung und Elimination

Natrium und Chlorid verteilen sich haupt-
sachlich im Extrazellularraum, wéhrend sich
Kalium, Magnesium und Calcium intrazellu-
lar verteilen.

Natrium, Kalium, Magnesium und Chlorid
werden haupts&chlich Uber die Nieren aus-
geschieden; jedoch in geringen Mengen
auch Uber die Haut und den Darmtrakt.
Calcium wird in etwa gleichen Teilen renal
und durch Sekretion in den Darmtrakt aus-
geschieden.

Die Infusion von Acetat und Malat fuhrt zu
einem Anstieg ihrer Serumkonzentrationen,
bis sie anscheinend einen Gleichgewichts-
zustand (steady state) erreichen. Nach Be-
endigung der Infusion fallen die Acetat- und
Malat-Konzentrationen rasch ab.

Die renale Ausscheidung von Acetat und
Malat steigt wéhrend der Infusion an. Je-
doch werden beide in den Geweben so
rasch metabolisiert, dass nur geringe An-
teile im Urin erscheinen.

Mit Sterofundin ISO wurden keine préklini-
schen Studien durchgeflhrt.

009234-15144
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AuBer den bereits an anderer Stelle in die-
ser Fachinformation aufgeflhrten Angaben
zur Sicherheit liegen keine fur den Anwen-
der wichtigen préaklinischen Daten vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser flir Injektionszwecke,

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Zugabe von Arzneimitteln, die Carbonat,
Phosphat, Sulfat oder Tartrat enthalten, kann
zur Bildung von Niederschlagen fuhren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

— des Arzneimittels im unversehrten
Behdltnis:

Glasflaschen und Kunststoffflaschen:
3 Jahre

Kunststoffbeutel:

2 Jahre

— des Arzneimittels nach Anbruch des
Behiltnisses:

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten
sollte die Losung sofort verwendet werden.
Wird sie nicht sofort verwendet, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingun-
gen der Aufbewahrung verantwortlich. So-
fern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Lésung nicht unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen erfolgt,
ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2
bis 8 °C aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Glasflaschen, Kunststoffflaschen:
Nicht im KUhlschrank lagern oder einfrieren.

Kunststoffbeutel:
Nicht UGber 25°C lagern.
Nicht im KUhlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Infusionslésung ist abgefillt in Typ Il
Glasflaschen mit einem Butyl-Gummistop-
fen, in Polyethylen-Kunststoffflaschen oder
in Kunststoffbeuteln mit einer auBeren
Schutzhllle. Der innere Kunststoffbeutel
besteht aus einem dreischichtigen Kunst-
stofflaminat, mit einer Polypropylen-Innen-
schicht und einer Polyamid-AuBenschicht.

Glasflaschen:

1 %x/10 x 250 ml
1 x/10 x 500 ml
1 x/6 x 1000 ml
Polyethylen-Kunststoffflaschen:
1 x/10 x 250 ml
1 x/10 x 500 ml
1 x/10 x 1000 ml
Kunststoffbeutel:

1 x/20 x 250 ml
1 x/20 x 500 ml
1 x/10 x 1000 ml

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
009234-15144

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur zur intravendsen Anwendung.

Zur einmaligen Anwendung. Nicht ver-
brauchte Losung ist zu verwerfen.

Angebrochene Behaltnisse nicht nochmals
anschlieBen.

Bei Beschadigung des Behéltnisses oder
Verschlusses nicht verwenden. Nur klare
und von sichtbaren Partikeln freie Losung
verwenden.

Zur Infusion steriles Infusionsgerat verwen-
den und bei Anlegen der Infusion asepti-
sche Technik einhalten. Vor der Infusion In-
fusionsgerat mit Losung aufflllen, um den
Eintritt von Luft zu verhindern.

Bei Kunststoffbeuteln Umbeutel erst un-
mittelbar vor der Anwendung entfernen.

Weitere Anwendungshinweise siehe Ab-
schnitt 4.2.

. INHABER DER ZULASSUNG

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

Postanschrift
34209 Melsungen, Germany

Tel.: +49 5661 71-0
Fax.: +49 5661 71-4567

. ZULASSUNGSNUMMER

60452.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
10. Mérz 2005

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 18.01.2010

STAND DER INFORMATION
Dezember 2014

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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