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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Jonosteril, Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Natriumchlorid 6,430 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,674 g
Kaliumacetat 0,393 g
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,268 g
Calciumacetat 0,261 g
Na* 137 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?+ 1,65 mmol/l
Mg?* 1,25 mmol/l
Cl- 110 mmol/I
CH;COO- 36,8 mmol/I
pH-Wert 5,0-7,0
Titrationsaciditat  1,0—10,0 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritat 291 mosm/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

KLINISCHE ANGABEN

— FlUssigkeits- und Elektrolytersatz bei
ausgeglichenem Sauren-Basen-
Haushalt und bei bestehender oder
drohender Acidose

— kurzfristiger, intravasaler Volumenersatz

— isotone Dehydratation

— hypotone Dehydratation

Jonosteril wird angewendet bei Erwachse-
nen, Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem Klini-
schen Zustand des Patienten und erfolgt
entsprechend dem individuellen FlUssig-
keits- und Elektrolytbedarf. Begleitmedika-
tionen sind zu berlcksichtigen.

Erwachsene (einschlieBlich éltere Pa-
tienten) und Jugendliche ab 12 Jahren:

Dosierung bei intravendser Anwendung

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit
richtet sich nach dem klinischen Zustand
des Patienten.

Ausgleich von Elektrolyt- und Flussigkeits-
imbalancen, ausgenommen kurzfristiger
intravasaler Volumenersatz:

Es wird eine Infusionsgeschwindigkeit von
5 mi/kg KG und Stunde (entspr. 350 ml/
Stunde bei 70 kg KG) empfohlen.

Kurzfristiger Volumenersatz:

Fir den kurzfristigen Volumenersatz ist die
3-4-fache Menge des Blutverlustes erfor-
derlich. Im Falle eines gréBeren Blutverlus-
tes ist die Gabe von Kolloiden zu erwégen.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis ergibt sich aus
dem FlUssigkeits- und Elektrolytbedarf des
Patienten.
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Ausgleich von Elektrolyt- und FlUssigkeits-
imbalancen, ausgenommen kurzfristiger
intravasaler Volumenersatz:

Eine Flussigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und
Tag (entsprechend 5,48 mmol Natrium und
0,16 mmol Kalium pro kg KG und Tag) sollte
nicht Uberschritten werden.

Kurzfristiger Volumenersatz:

Die zu applizierende Menge wird aus-
schlieBlich von der individuellen klinischen
Situation determiniert, daher ist die Festle-
gung einer Maximaldosierung nicht sinnvoll.

Kinder:
Der FlUssigkeitsbedarf variiert mit dem Kkli-
nischen Zustand und dem Alter.

Infusionsraten:
Séauglinge

(29 Tage bis 12 Monate):
Kleinkinder

(2. bis 6. Lebensjahr):
Schulkinder

(7. bis 12. Lebensjahr):

6-8 mi/kg KG/h
4-6 mi/kg KG/h

2-4 ml/kg KG/h

Dabei ist zu beachten, dass die maximale
Natriumdosis nicht Uberschritten wird (siehe
,Maximale Tagesdosis*). Die Ubliche Dosie-
rung ist 20-40 ml’/kg KG/24 h, entspre-
chend ~ 3 bis 5 mmol Natrium/kg KG/24 h.

Maximale Tagesdosis

Ausgleich von Elektrolyt- und FlUssigkeits-
imbalancen, ausgenommen kurzfristiger
intravasaler Volumenersatz:

Die maximale Dosis variiert stark mit dem
Alter und dem Zustand des Patienten. In
der Regel sollte eine Fllssigkeitszufuhr von
40 ml/kg KG und Tag (entsprechend
5,48 mmol Natrium und 0,16 mmol Kalium
pro kg KG und Tag) nicht Uberschritten
werden. Ein eventueller Zusatzbedarf an
Flussigkeit oder Kalium sollte individuell er-
ganzt werden.

Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei
hohem extrazelluldrem FlUssigkeitsverlust):
Die zu applizierende Menge wird aus-
schlieBlich von der individuellen klinischen
Situation determiniert, daher ist die Festle-
gung einer Maximaldosierung nicht sinnvoll.

Dosierung bei subkutaner Anwendung

Die Festlegung der Infusionsgeschwindig-
keit erfolgt patientenabhangig nach Bedarf
und Toleranz.

Die Infusionsgeschwindigkeit betragt in der
Regel 20-125 ml/h.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Bei subkutaner Anwendung sollte die Infu-
sionsgeschwindigkeit 125 ml/h nicht Gber-
schreiten.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis richtet sich nach
dem Bedarf und dem klinischen Zustand
des Patienten. Die Ubliche Dosis betragt
500-2000 ml pro Tag.

Bis zu 1500 ml kénnen Uber eine Einstich-
stelle appliziert werden, bei Mengen dartber
wird eine zweite Einstichstelle erforderlich.

Die maximale Tagesdosis betragt 3000 ml.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen und subkutanen Anwen-
dung.

Eine subkutane Anwendung ist zur FlUssig-
keits- und Elektrolytsubstitution und zur The-
rapie einer leichten bis mittelgradigen
Dehydratation méglich.

Jonosteril wird solange angewendet wie es
die jeweilige Indikation erfordert.

Bei subkutaner Applikation sollten 30 Tage
jedoch nur in Ausnahmefallen Gberschritten
werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Hyperhydratationszustande

— Hyperkaliamie

Zusétzliche Kontraindikationen bei der sub-

kutanen Anwendung:

— Schwere Dehydratation

— Notfallsituationen wie Kollaps, Schock,
Sepsis, schwere Elektrolytstérungen

— Hautinfektion oder allergische Hauter-
krankungen am Injektionsort

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Generelle VorsichtsmaBnahmen
Kontrollen des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

Subkutane Anwendung

Die subkutane Anwendung von Jonosteril
wird bei Kindern nicht empfohlen, da bei
Kindern keine Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vorliegen.

Bei der subkutanen Anwendung ist Vor-
sicht geboten bei Patienten mit Gerin-
nungsstérungen oder bei einer therapeu-
tischen Antikoagulation (z.B. Marcumar).

Bei einer subkutanen Infusion sollte die
Haut der Infusionsstelle intakt und frei von
Odemen sein.

Wenn nach Beginn der subkutanen Infu-
sion Schmerzen auftreten, ist die Infusions-
geschwindigkeit zu vermindern und ggf. die
Infusionsstelle zu wechseln.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit folgenden Erkrankungen

sollte die Anwendung von Jonosteril nur mit

Vorsicht und unter strikter Beachtung der

generellen VorsichtsmaBnahmen erfolgen.

Eine Behandlung mit Jonosteril sollte nur

nach individueller Nutzen/Risiko-Abschat-

zung durchgefthrt werden bei:

— Hypernatridmie

— Hyperchloramie

— Hypercalcamie

— Niereninsuffizienz (aufgrund des Natrium-,
Kalium- und Calciumgehaltes der Infu-
sionslésung)

— Herzerkrankungen (aufgrund des Natrium-
und Kaliumgehaltes)

— Erkrankungen, die eine restriktive Natrium-
zufuhr gebieten (wie generalisierte Ode-
me, Lungenddem, Hypertonie, Eklampsie)

— Zusténde, die zu Hyperkalidamie fihren
kénnen (wie Nebennierenrindeninsuffi-
zienz, ausgedehnte Gewebezerstérungen
wie z.B. bei schweren Verbrennungen)

— Erkrankungen, die mit einem erhdhten
Vitamin-D-Spiegel einhergehen wie z.B.
Sarkoidose (aufgrund des Calciumge-
haltes).
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Aufgrund des Calciumgehaltes ist weiterhin

zu beachten:

— Es sind geeignete VorsichtsmaBnahmen
zu treffen, um eine Paravasation der L6-
sung wahrend der Infusion zu vermeiden.

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

Kinder

Das Produkt sollte bei Kindern mit einer
kongenitalen Lactatverwertungsstérung nur
nach einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Ab-
wagung verwendet werden.

Notfallsituationen

Sollte in Notsituationen die Anwendung
Uber eine Druckinfusion erfolgen, so ist we-
gen der Gefahr einer Luftembolie darauf zu
achten, dass das Behéltnis und das System
vor der Anwendung vollstdndig entliftet
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Grundséatzlich sind beim Einsatz von Jo-
nosteril folgende Wechselwirkungen hin-
sichtlich der enthaltenen Elektrolyte zu be-
achten:

Natrium

Kortikoide/Steroide kénnen zu Natrium-
und Flussigkeitsretention fihren (Odeme
und Hypertonie).

Kalium

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

— Suxamethonium (Risiko der Hyperkalidmie),

— Tacrolimus, Ciclosporin  (Risiko der
Hyperkaliamie),

— ACE-Hemmer, Angiotensin II-Rezeptor-
Antagonisten (Risiko der Hyperkalidmie).

Hyperkalidmien kénnen lebensbedrohlich
werden, vor allem bei gleichzeitig beste-
hender Niereninsuffizienz.

Calcium

- Digitalisglykoside (Erhéhung der Glyko-
sidtoxizitat durch Calcium),

— Thiazid-Diuretika (Risiko der Hypercalc-
amie),

— Vitamin D (Risiko der Hypercalcamie).

Subkutane Anwendung

— Gerinnungshemmer (Risiko verzdgerter
Blutstillung).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken.

Bei Eklampsie sollte Jonosteril nur nach in-
dividueller Nutzen/Risiko-Abschéatzung an-
gewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Subkutane Applikation

Bei der subkutanen Applikation von Elek-
trolytldsungen liegen keine Klinischen Da-
ten Uber exponierte Schwangere vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Jonosteril hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tUchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen kénnen als Symptome von
Uberdosierung auftreten, siehe Abschnitt 4.9.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen in Form von Urtikaria im Zusammen-
hang mit der intravendsen Gabe von Mag-
nesiumsalzen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Selten: durch die Art der Anwendung ver-
ursachte Fieberreaktionen, Infektionen an
der Injektionsstelle, lokale Schmerzen oder
Reaktionen, Venenreizung, von der Injek-
tionsstelle ausgehende vendse Thrombo-
sen oder Entzindungen, Paravasation.

Nicht bekannt: Bei der subkutanen Infusion
koénnen lokale Odeme auftreten.

Meldung des Verdachts von
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts von Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit.

Sie ermaglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei versehentlicher Uberdosierung oder
Uberhdhter  Zufuhrgeschwindigkeit von
Jonosteril kann es zu Uberwésserung oder
NatriumUberladung mit der Gefahr der
Odembildung kommen, insbesondere bei
Stoérungen der renalen Natriumausschei-
dung. Ebenso kann es zu Stérungen im
Elektrolythaushalt und Induktion einer alka-
lotischen Stoffwechsellage kommen.

Therapie: Unterbrechung der Zufuhr, be-
schleunigte renale Elimination und eine ent-
sprechende negative Bilanzierung, bei Oligo-
Anurie ggf. Hamodialyse.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: i.v.-L6-
sungen/Elektrolyte, ATC-Code: BO5 BBO1

Die Loésung ist eine in ihren wichtigsten Kat-
ionen der Plasmazusammensetzung ange-
passte, isotone Elektrolytldsung (Vollelektro-
Iytlésung), die zur Korrektur von Stérungen
des FlUssigkeits- und Elektrolythaushaltes
angewendet wird. Die Zufuhr von Elektro-
lyten dient der Wiederherstellung bzw. Er-
haltung normaler osmotischer Verhéltnisse
im Extra- und Intrazellularraum. Acetat wird
oxidiert und wirkt in der Bilanz alkalisierend.
Aufgrund des Anteils an metabolisierbaren
Anionen ist Jonosteril® auch bei tendenziell
acidotischer Stoffwechsellage indiziert.

Die Elektrolyte Na*, K+, Mg**, Ca**+, und CI-
dienen der Aufrechterhaltung oder Korrektur
der Wasser-Elektrolyt-Homdostase (u.a.
Blutvolumen, osmotisches Gleichgewicht,
Séauren-Basen-Status sowie Wirkungen spe-
zifischer lonen).

Das organische Anion Acetat wird zu Bicar-
bonat metabolisiert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Zufuhr dieser Losung kommt es zu-
nachst zur Auffillung des Interstitiums,
welches ca. 2/3 des Extrazellularraums aus-
macht. Nur ca. 1/3 des zugeflhrten Volumens
verbleibt intravasal. Die Losung ist daher
nur kurzfristig hdmodynamisch wirksam.

Natrium und Chlorid verteilen sich haupt-
sachlich im Extrazellularraum, wéhrend sich
Kalium, Magnesium und Chlorid intrazellulér
verteilen.

Die Nieren sind der Hauptregulator des
Wasserhaushaltes. Natrium, Magnesium
und Chlorid werden hauptsachlich ber die
Nieren ausgeschieden, jedoch in geringen
Mengen auch Uber die Haut und den Darm-
trakt. Die Kaliumausscheidung erfolgt zu
90 % mit dem Urin, und zu etwa 10 % Uber
den Gastrointestinaltrakt. Calcium wird in
etwa gleichen Teilen renal und durch Sekre-
tion in den Darmtrakt ausgeschieden.

Die Pharmakokinetik der einzelnen Be-
standteile wird durch die gleichzeitige An-
wendung in der Infusionslésung nicht ne-
gativ beeinflusst.

Die Elimination der Elektrolyte hangt ab
vom individuellen Bedarf, von der metabo-
lischen Situation und der Nierenfunktion
des Patienten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine préklinischen Sicherheits-
studien mit Jonosteril durchgeflhrt. Basie-
rend auf den konventionellen Studien zur
Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wie-
derholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat, Gentoxizitdt und zum
kanzerogenen Potential mit elektrolythaltigen
Lésungen unterschiedlicher Konzentrationen
und Zusammensetzungen lassen die prakli-
nischen Daten keine besonderen Gefahren
fUr den Menschen erkennen.

022309-36652
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

- Salzséure (zur pH-Wert-Einstellung) 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
- Natriumhydroxid fiir die Beseitigung und sonstige
(zur pH-Wert-Einstellung) Hinweise zur Handhabung

- Wasser flr Injektionszwecke Keine besonderen Anforderungen fiir die

R Beseitigung.
6.2 Inkompatibilitidten ) o
) Sonstige Hinweise zur Handhabung:
Aufgrund des Calciumgehaltes von Jonos- Nur verwenden, wenn die Losung klar und
teril kann es beim Zumischen von oxalat-, farblos und das Behaltnis unbeschadigt ist.
phosphat- und carbonat- bzw. hydrogen-
carbonathaltigen Arzneimitteln zu Ausfal-
lungen kommen.

Jonosteril ist mit einem sterilen Infusions-
besteck zu verwenden.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter Diese konservierungsmittelfreie Losung ist
Abschnitt 6.6 aufgefihrten, nicht mit ande- nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen.
ren Arzneimitteln gemischt werden. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung des Behaéltnisses erfolgen. Nicht
6.3 Dauer der Haltbarkeit applizierte Reste sind zu verwerfen.
Durchstechflaschen (Glas) 5 Jahre Kompatibilitat
Polyethylenflaschen 3 Jahre Jonosteril dirfen nur Arzneimittel zugesetzt
Polypropylenflaschen 3 Jahre werden, deren Kompatibilitdt dokumentiert
Medipur-Beutel (PE) 3 Jahre wurde (siehe Abschnitt 6.2). Bei der Zuga-
Careflex-Beutel 3 Jahre be von Arzneimitteln ist auf hygienisch ein-
Polyolefinbeutel (freeflex) 3 Jahre wandfreies Zuspritzen und gute Durchmi-
) schung zu achten.
Haltbarkeit nach Anbruch des

Behéltnisses Auf Anfrage koénnen Kompatibilitdtsdaten
flr verschiedene Zusatze sowie die Lage-
rungszeiten unterschiedlich zusammenge-
setzter Mischldsungen zur Verfigung ge-
stellt werden.

Angebrochene Behéltnisse sind zum sofor-
tigen Verbrauch bestimmt.

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Lésung ist zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen 7. INHABER DER ZULASSUNG

Komponenten Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Chemische und physikalische Stabilitat siehe D-61346 Bad Homburg
Abschnitt 6.6 Tel.: 06172/686-8200

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arznei-
mittel unmittelbar verwendet werden, wenn 8. ZULASSUNGSNUMMER
Alddmve zugesetzt Wurgjen.l Falls dieses 6100285.00.00

nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-

der fUr die Bedingungen der Aufbewahrung 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

bis zur Anwendung verantwortlich, die nor- ZULASSUNGNERLANGERUNG
malerweise nicht langer als 24 Stunden bei DER ZULASSUNG

2°C - 8°C dauern soll.
23. Marz 2000/13. Dezember 2011

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung 10. STAND DER INFORMATION
Nicht tber 25°C lagern. Oktober 2018
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Durchstechflaschen (Glas): Apothekenpflichtig

10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml

Polyethylenflaschen:
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Polypropylenflaschen:
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Medipur-Beutel (PE):
10 x 500 ml

Careflex-Beutel:
4 x 3000 ml

Polyolefinbeutel (freeflex) mit Umfolie:
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
35 x 250 ml, 40 x 250 ml, 10 x 500 ml, Rote Liste Service GmbH

15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, ) .
10 x 1000 ml Fachinfo-Service

Polyolefinbeutel (freeflex) ohne Umfolie: Mainzer LandstraBe 55
40 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml 60329 Frankfurt

022309-36652 3

Zentrale Anforderung an:
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