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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ringer-Acetat-Ldsung Baxter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Wirkstoffe:
Natriumchlorid 6,09
Kaliumchlorid 0,40¢g
Calciumchlorid 2 H,0O 0,134 g
Magnesiumchlorid 6 H,0O 0,203 g
Natriumacetat 3 H,0O 3,70 g
Molare Konzentration: mmol/|
Na* 130
K+ 5,4
Cat+ 0,9
Mg+ 1
Cl- 112
Acetat 27

Theoretische Osmolaritat: 276 mOsm/I
pH-Wert: 6,0 bis 8,0

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare Lésung ohne sichtbare Partikel.

KLINISCHE ANGABEN

o FlUssigkeits- und Elektrolytsubstitution bei
ausgeglichenem Sauren-Basen-Haushalt
und bei leichter Azidose;

e als kurzfristiger intravasaler Volumener-
satz;

e isotone Dehydratation;

e hypotone Dehydratation;

e als Tragerldsung fur kompatible Elektro-
lytkonzentrate und Medikamente.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Rate und das Volumen der Infusion
héngen vom Alter, dem Gewicht und dem
klinischen Zustand (z. B. Verbrennungen,
Operation, Kopfverletzung, Infektionen) ab.
Die begleitende Therapie sollte ggf. von
einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung
mit intravenosen FlUssigkeiten festgelegt
werden (siehe Abschnitte 4.4 und 4.8). Die
Flussigkeitsbilanz und Serumelektrolyte
sollten vor und wahrend der Gabe Uberwacht
werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5, 4.6 und
4.8).

Flr einen vorUbergehenden Ausgleich des
Blutverlustes wird die 3—5-fache Menge an
Ringer-Acetat-Ldsung bendtigt.

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

Dosierung bei langerer Anwendung:
Erwachsene, Altere und Jugendliche (ab
12 Jahren): 500 ml - 3 Liter/Tag.

Kinder

- 0-10 kg KG: 100 mi/kg KG/Tag.

- 10-20 kg KG: 1000 ml + (50 mli’kg KG
Uber 10 kg KG)/Tag

- >20kg KG: 1500 ml + (20 ml/kg KG
Uber 20 kg KG)/Tag

023315-72666

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis ergibt sich aus
dem FlUssigkeits- und Elektrolytbedarf des
Patienten. Eine Flussigkeitszufuhr von 40 ml/
kg Kérpermasse und Tag sollte bei Erwach-
senen nicht Uberschritten werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

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

Bei Kindern betréagt die FlUssigkeitszufuhr
durchschnittlich 5 ml/kg KG/Std., aber die-
ser Wert ist abhangig vom Alter:

Sauglinge (0-10 kg KG) erhalten 6-8 ml/
kg KG/Std.

Kleinkinder (10-20 kg KG) erhalten 4—-6 ml/
kg KG/Std. und

Schulkinder (> 20 kg KG) erhalten 2—4 ml/
kg KG/Std.

Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten bei
Kindern und Jugendlichen engmaschig Uber-
wacht werden, da diese eine verminderte
Fahigkeit zur Regulierung des Flussigkeits-
und Elektrolythaushaltes haben kénnen.

Art der Anwendun

Intravendse Anwendung. Aufgrund der
isotonen Zusammensetzung kann die Ringer-
Acetat-Losung durch eine periphere Vene
verabreicht werden.

Nur klare Lésungen ohne sichtbare Partikel
in unversehrten Beuteln verwenden. Nach
AnschlieBen des Infusionssets sofort ver-
abreichen.

Den Beutel erst unmittelbar vor dem Ge-
brauch aus der Umverpackung nehmen. Der
Innenbeutel gewahrleistet die Sterilitdt des
Produktes.

Nicht mehrere Kunststoffbeutel miteinander
verbinden. Sind mehrere Beutel miteinander
verbunden, besteht die Gefahr einer Luft-
embolie durch Lufteinschlisse im Primar-
beutel, die aspiriert werden kdnnen, bevor
der Inhalt des Sekundérbeutels vollstandig
verabreicht ist. Wird ein flexibles Kunststoff-
behaltnis mit einer intravendsen Ldsung
zusammengedrtckt, um die Flussrate zu
erhdhen, besteht das Risiko einer Luftembo-
lie, wenn das Behaltnis vor der Anwendung
nicht vollstandig entltftet wurde. Wird ein
belUftetes Infusionsset in gedffneter Position
angeschlossen, kann dies zu einer Luftembo-
lie fUhren. Daher sollten keine Infusionssets
in gedffneter Position an flexible Beutel an-
geschlossen werden.

Die Lésung unter aseptischen Bedingungen
mit einem sterilen Infusionsbesteck verabrei-
chen. Das Infusionssystem mit der Losung
spulen, um es zu entliften.

Zuséatze kodnnen zur Lésung vor oder wah-
rend der Infusion Uber den Zuspritzanschluss
hinzugefligt werden.

Informationen zu Inkompatibilitdten und
Hinweise zur Handhabung der Losung sowie
der Zusétze siehe Abschnitte 6.2 bzw. 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Absolute Kontraindikation:

- Bekannte Uberempfindlichkeit gegen das
Produkt oder einem der Wirkstoffe der
Formulierung

— Hyperhydratationszustande

Relative Kontraindikationen:

— Hyperkalidmie

— Hypernatriamie

— Hyperchloramie

— Erkrankungen, die eine restriktive Natrium-
zufuhr gebieten (wie Herzinsuffizienz, ge-
neralisierte Odeme, Lungenddem, Hyper-
tonie, Eklampsie, schwere Niereninsuffi-
zienz)

Vorsicht ist geboten bei niereninsuffizienten

Patienten mit Neigung zu Hyperkalidamie.

Wie bei anderen calciumhaltigen Infusions-

|6sungen ist die Gabe von Ceftriaxon und

Ringer-Acetat-Losung kontraindiziert bei

Friihgeborenen und Neugeborenen (< 28 Ta-

ge), auch wenn separate Infusionsschlauch-

sets verwendet werden (Gefahr einer todli-

chen Préazipitatbildung von Ceftriaxon-Cal-

ciumsalzen im Blutkreislauf des Neugebore-

nen).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es wurden Félle von todlichen Reaktionen
mit Calcium-Ceftriaxon Prazipitaten in Lun-
gen und Nieren von Friih- und Neugebore-
nen, jlinger als 1 Monat, berichtet. Bei Pa-
tienten jeglichen Alters darf Ceftriaxon nicht
mit calciumhaltigen Infusionslésungen ge-
mischt oder gleichzeitig verabreicht werden,
auch nicht Uber getrennte Infusionsschlau-
che oder getrennte Einstichstellen.

Bei Patienten, die alter als 28 Tage sind,
koénnen jedoch Ceftriaxon und calciumhalti-
ge Infusionslésungen der Reihe nach hinter-
einander verabreicht werden, wenn getrenn-
te Infusionsschlauche an getrennten Ein-
stichstellen verwendet werden, oder wenn
die Infusionsschlduche ausgetauscht wur-
den, oder sorgfaltig mit physiologischer
Salzlésung zwischen den Infusionen gespult
wurden, um Prazipitatbildung zu vermeiden.
Bei Hypovoldmie muissen sequentielle Ver-
abreichung von Ceftriaxon und calciumhal-
tigen Produkten vermieden werden.

GroBe Infusionsvolumina durfen bei Patien-
ten mit Herz-, Lungen- oder schwerer Nie-
reninsuffizienz, Odemen oder Leberzirrhose
nur unter sorgfaltiger Uberwachung verab-
reicht werden.

Hyponatridmie

Die Behandlung mit intravendsen Flissig-
keiten, mit einer geringeren Natriumkonzen-
tration als die Natriumkonzentration im Se-
rum des Patienten, kann eine Hyponatriamie
verursachen (siehe Abschnitt 4.2). Kinder,
Patienten mit reduzierter cerebraler Com-
pliance, Patienten mit nicht-osmotischer
Vasopressinfreigabe (z. B. bei akuter Krank-
heit, Trauma, postoperativem Stress, Erkran-
kungen des zentralen Nervensystems) und
Patienten, die Vasopressin-Agonisten aus-
gesetzt sind sowie anderen Arzneimitteln die
den Natriumgehalt im Serum senken kdnnen
(sieh Abschnitt 4.5), unterliegen einem be-
sonderen Risiko einer akuten Hyponatriamie.
Eine akute Hyponatridamie kann zu akuten
Gehirnddemen und lebensbedrohlichen Ver-
letzungen des Gehirns fuhren.

Der klinische Zustand des Patienten und
seine Laborparameter (FlUssigkeitshaushalt,
Blut- und Urinwerte, Saure-Basen-Gleich-
gewicht) missen bei der Anwendung dieser
Losung Uberwacht werden. Serumelektrolyte
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wie Natrium, Chlorid, Kalium, Magnesium
und Calcium mussen genau Uberwacht
werden.

Kinder und Jugendliche:
Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten bei
Kindern und Jugendlichen engmaschig Uber-
wacht werden, da in dieser Patientengruppe
eine verminderte Fahigkeit zur Regulierung
des Flussigkeits- und Elektrolythaushaltes
bestehen kann

Aufgrund des Kaliumgehaltes sollte die Lo-
sung mit Vorsicht angewendet werden bei
Patienten mit Herzerkrankungen, Hyperkali-
amie oder Zustanden, die zu Hyperkaliamie
fUhren kénnen wie eine Nieren- oder Neben-
nierenrindeninsuffizienz, akute Dehydratation
oder ausgedehnte Gewebszerstérungen, wie
z.B. bei schweren Verbrennungen (siehe
Abschnitt 4.5).

Obwohl der Kaliumgehalt der Ringer-Acetat-
Lésung der Konzentration im Plasma sehr
ahnlich ist, reicht er nicht aus, um einen
schweren Kaliummangel auszugleichen und
sollte daher nicht fUr diesen Zweck einge-
setzt werden.

Calciumchlorid wirkt reizend, daher sind ge-
eignete VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um
eine Extravasation der Lésung wahrend der
Infusion zu vermeiden. Die Losung sollte mit
Vorsicht angewendet werden bei Patienten
mit Hypercalcdmie oder Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion oder Erkran-
kungen, die mit erhéhtem Vitamin-D-Spiegel
einhergehen, wie z.B. Sarkoidose oder
Calcium-Nierensteinen oder einer Vorge-
schichte solcher Nierensteine sowie bei
Patienten, die Digitalis erhalten (siehe Ab-
schnitt 4.5). Im Falle einer gleichzeitigen
Bluttransfusion darf die Lésung aufgrund des
Gerinnungsrisikos nicht durch dasselbe
Transfusionsgerat infundiert werden.

Lésungen, die Magnesium enthalten, sollten
bei Patienten mit Hypermagnesémie oder
einem Risiko fur Hypermagneséamie mit Vor-
sicht angewendet werden, z. B. bei Nieren-
insuffizienz, schweren Herzrhythmusstérun-
gen und mit Myastenia gravis. Die Patienten
sollten auf Anzeichen eines Magnesiumuber-
schusses Uberwacht werden, insbesondere
wenn sie mit Magnesium aufgrund z. B. einer
Praeklampsie behandelt werden (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Die postoperative Anwendung nach einer
neuromuskularen Blockade sollte mit Vor-
sicht erfolgen, weil Magnesiumsalze zu
einem Wiederauftreten der neuromuskularen
Blockade flihren kénnen.

Die Infusion von Ringer-Acetat-Ldsung kann
aufgrund der Acetat-lonen zu einer metabo-
lischen Alkalose fUhren und sollte daher mit
besonderer Vorsicht bei Patienten mit Alka-
lose oder einem Risiko der Alkalose ange-
wendet werden. Die Lésung ist jedoch nicht
geeignet, um eine schwere metabolische
oder respiratorische Azidose zu behandeln.

Bei langfristiger parenteraler Behandlung
muss eine angemessene Nahrstoffversor-
gung des Patienten sichergestellt sein.

Altere Patienten

Bei der Wahl einer Infusionsart und dem In-
fusionsvolumen/-rate flr einen geriatrischen
Patienten ist zu bedenken, dass diese Pa-

tienten generell eine héhere Wahrscheinlich-
keit fUr kardiale, renale, hepatische und/oder
andere Erkrankungen, und/oder begleitende
Arzneimitteltherapien aufweisen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkung mit Ceftriaxon

— Gleichzeitige Gabe von Ceftriaxon und
Ringer-Acetat-Losung ist kontraindiziert
bei Friih- und Neugeborenen (< 28 Tage),
auch wenn separate Infusionsschlauch-
sets verwendet werden (Gefahr einer tod-
lichen Prazipitatbildung von Ceftriaxon-
Calciumsalzen im Blutkreislauf bei Neu-
geborenen) (sieche Abschnitt 4.3).

— Bei Patienten jeglichen Alters darf Cef-
triaxon nicht mit calciumhaltigen Infusions-
|6dsungen gemischt oder gleichzeitig ver-
abreicht werden, auch nicht Uber getrenn-
te Infusionsschlauche oder getrennte
Einstichstellen (siehe Abschnitt 4.4).

Arzneimittel, die das Risiko einer Hypo-
natridmie erhéhen

Arzneimittel, die den Serumnatriumgehalt
senken, kdnnen das Risiko einer erworbenen
Hyponatriamie aufgrund einer Bahandlung
mit intravendsen Flissigkeiten die unzurei-
chend in Hinblick auf Flussigkeitsvolumen
und Natriumgehalt an die BedUrfnisse des
Patienten angepasst wurden erhéhen (siehe
Abschnitt 4.2, 4.4, 4.6 und 4.8). Beispiele
sind Diuretika, Nicht-steroide Antiinflam-
matorische Arzneimittel (NSAIDs), Antipsy-
chotika, selektive Serotonin Wiederaufnah-
mehemmer, Opioide, Antileptika, Oxytocin
und Chemotherapie.

Wenn Suxamethonium und Kalium gleich-
zeitig verabreicht werden, kann dies zu einer
deutlichen Hyperkaliamie flhren, die den
negativen Einfluss auf den Herzrhythmus
verstarkt. Magnesiumsalze kénnen die de-
polarisierende Wirkung von Muskelrela-
xanzien wie Suxamethonium, Vecuronium
oder Tubocurarin verstarken. Daher wird die
gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln, die die
genannten Wirkstoffe enthalten, und Ringer-
Acetat-Losung nicht empfohlen.

Einige Substanzen kdnnen zu einer Kalium-
und/oder Natriumretention fUhren, dies soll-
te entsprechend berUcksichtigt werden z. B.
bei Kortikoiden/Steroiden, Diuretika, Angio-
tension converting enzyme(ACE)-Hemmer,
Angiotensin Il Rezeptor Antagonisten, Ta-
crolimus und Cyclosporin.

Calcium verstarkt die Wirkung von Digitalis-
glykosiden und steigert damit das Risiko
toxischer Nebenwirkungen.

Durch den Abbau von Acetat fuhrt freige-
setztes Bicarbonat zu einer Alkalisierung des
Urin, was zu einer verstarkten Elimination
mancher Wirkstoffe (wie Salicylate, Lithium
und Barbiturate) bzw. zu einer reduzierten
Elimination von Kindin und Sympathomime-
tika (wie Amfetamine, Dextroamfetaminsul-
fate, Ephedrin und Pseudoephedrin) fihrt.

Ringer-Acetat-Ldsung Baxter sollte mit Vor-
sicht bei Patienten angewendet werden, die
mit Thiaziddiuretika oder Vitamin D behandelt
werden, da diese das Risiko einer Hyper-
calcamie erhdhen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken.
Ringer-Acetat-Losung Baxter sollte bei
Schwangeren wahrend der Entbindung mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, ins-
besondere im Hinblick auf das Serumnatrium
bei Gabe in Kombination mit Oxytocin (siehe
Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Informationen Uber die Aus-
wirkungen von Ringer-Acetat-Losung Baxter
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Die folgenden Nebenwirkungen (basierend
auf den Systemorganklassen geman Med-
DRA Datenbank) wurden als Spontanmel-
dungen wahrend der Post-Marketing Uber-
wachung berichtet.

Siehe Tabelle auf Seite 4

Nebenwirkungen kénnen mit den zur Losung
zugesetzten Arzneimitteln in Verbindung
stehen.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome der Uberdosierung:

o Uberwasserung und Natriumiberschuss
mit einem Risiko fir Odeme (peripher und/
oder pulmonar) besonders wenn die renale
Natriumexkretion verringert ist

e Stérung des Elektrolythaushaltes

e Hyperkalidmie, besonders bei Patienten
mit schwerwiegender Nierenfunktions-
stérung

e Hypercalcamie

e Hyperchloramie

e Verlust von Bicarbonat mit ansduerndem
Effekt

® Hypermagnesamie

e Hyperosmolaritat

¢ Induktion einer alkalotischen Stoffwech-
sellage.

Wenn eine Uberdosierung festgestellt wird,
mussen auch alle zur Infusionslésung hin-
zugegebenen Additive berlcksichtigt wer-
den.

Die Auswirkungen einer Uberdosierung
bendtigen eventuell sofortige medizinische
Beachtung und Behandlung.

023315-72666
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MedDRA Haufig
Systemorganklasse (> 1/100 bis < 1/10)

Sehr selten Nicht bekannt

(< 1/10000)

Selten
(> 1/10000 bis < 1/1000)

November 2021

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlichkeits-
reaktionen, allergische
Reaktionen oder
anaphylaktische/
anaphylaktoide
Reaktionen;
Nesselsucht

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen

Hyponatriamie,

Uberwésserung,
Stérungen der
Serumelektrolyte

Erkrankungen des
Nervensystems

Krampfe die durch die
Alkalisierung aufgrund des
Acetatabbaus verursacht
werden kdnnen

Herzerkrankungen

Herzversagen bei
Patienten mit
Herzerkrankungen

Tachykardie, Bradykardie

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und

Mediastinums

Lungentdem

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Reaktionen an der
Injektionsstelle
(Thrombose, Phlebitis,
Entztindung, Schmerzen,
Schwellung, Fieber),
Extravasation

Engegefihl und
Schmerzen in der Brust

Therapie bei Uberdosierung:

e Unterbrechung der Zufuhr

e pbeschleunigte renale Elimination

¢ eine entsprechende negative Bilanzierung
der Elektrolyte.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Infusions-
|6sung mit Elektrolyten
ATC-Code: BO5BB14

Ringer-Acetat-Losung ist eine in ihren wich-
tigsten Kationen der Plasmazusammenset-
zung angepasste, isotone Elektrolytlésung,
die zur Korrektur von Stérungen des Fllssig-
keits- und Elektrolythaushaltes angewendet
wird. Die Zufuhr von Elektrolyten dient der
Wiederherstellung bzw. Erhaltung normaler
osmotischer Verhdltnisse im Extra- und Intra-
zelluldrraum. Acetat wird oxidiert und wirkt
in der Bilanz alkalisierend. Aufgrund des An-
teils an metabolisierbaren Anionen besteht
eine zusétzliche Partialindikation bei Tenden-
zen zur azidotischen Stoffwechsellage.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Zufuhr von Ringer-Acetat-Losung kommt
es zunéchst zur Auffillung des Interstitiums,
welches ca. 2/3 des Extrazellularraumes aus-
macht. Nur ca. 1/3 des zugeflhrten Volu-
mens verbleibt intravasal. Die Losung ist
damit nur kurzfristig hdmodynamisch wirk-
sam.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Keine.

Die Sicherheit von eventuell zugesetzten
Arzneimitteln muss hiervon getrennt be-
trachtet werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Wie bei allen parenteralen Lésungen muss
vor der Verwendung von Zusétzen deren
Kompatibilitat geprift werden.

Hinsichtlich weiterer Unvertraglichkeiten sind
die Angaben in den Packungsbeilagen der
zuzumischenden Arzneimittel zu beachten.
Vor Zusatz eines Arzneimittels sicherstellen,
dass dieses in Wasser beim pH-Wert der
Ringer-Acetat-Lésung (pH 6,0-8,0) 16slich
und/oder stabil ist.

Aufgrund des Calciumgehaltes kénnen
Unvertraglichkeiten mit Losungen entstehen,
die anorganisches Phosphat, Sulfat oder
Carbonat enthalten.

Ceftriaxon: Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4 fiir
mehr Information

Nachfolgend zur Orientierung einige Arznei-
mittel, die inkompatibel mit Ringer-Lactat-
L6sung Baxter sind (keine vollstidndige
Auflistung):

Amphotericin B

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit in der Originalverpackung:
Beutel mit 500 ml: 2 Jahre
Beutel mit 1000 ml: 3 Jahre

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Vor Anwendung muss die chemische und
physikalische Stabilitat jedes Arzneimittel-
zusatzes im Viaflo-Beutel beim pH-Wert der
Ringer-Acetat-L&sung ermittelt werden.

Aus mikrobiologischen Griinden muss das
verdinnte Produkt sofort verwendet werden,
es sei denn, es wurde unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen
verdinnt. Wird es nicht sofort verwendet,
liegen die Lagerungsdauer und die Lage-
rungsbedingungen wahrend der Anwendung
im Verantwortungsbereich des Anwenders.
Die verdinnte L&sung sollte nicht langer als
24 Stunden bei 2—-8 °C aufbewahrt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Gber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Die unter der Bezeichnung "Viaflo" geflhrten
Beutel bestehen aus einem koextrudiertem
Polyolefin/Polyamid-Kunststoff (PL-2442).
Die Beutel sind von einer Kunststoff-Umver-
packung aus Polyamid/Polypropylen umge-
ben.

Infusionslésung in Viaflo-Beuteln zu 500 ml
und 1000 ml.

Cortison
Wenn Additive zu Ringer-Acetat-Ldsung Erythromycinlactobionat PackungsgroBen: 20 x 500 ml
Baxter hinzugegeben wurden resultieren die Etamivan 10 x 1000 ml
pharmakokinetischen Eigenschaften aus den Ethylalkohol

Eigenschaften der fertigen Formulierung.

023315-72666

Thiopental-Natrium
Disodiumedetat




Fachinformation

Ringer-Acetat-Losung Baxter

Baxter

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei Verwendung von Zusétzen vor der pa-
renteralen Anwendung sicherstellen, dass
die Isotonie gewéhrleistet ist. Zusatze unter
aseptischen Bedingungen grindlich mi-
schen. Losungen mit zugesetzten Arznei-
mitteln sofort anwenden und nicht lagern.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder
durch eine falsche Anwendungstechnik
kdénnen Pyrogene in den Kreislauf gelangen
und Fieber hervorrufen. Wenn Nebenwirkun-
gen auftreten, die Infusion sofort abbrechen.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.

Angebrochene Beutel nicht erneut anschlie-
Ben.

1. Offnen

a. Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor Ge-
brauch aus der Umverpackung nehmen.

b. Den Innenbeutel fest zusammendrtcken
und so auf kleinste Undichtigkeiten tber-
prifen. Sind undichte Stellen vorhanden,
die Losung verwerfen, da die Sterilitat
nicht mehr gewahrleistet ist.

c. Prufen, ob die Lésung Klar ist und keine
Partikel aufweist. Wenn sie trlb ist oder
Partikel enthélt, die Losung verwerfen.

2. Vorbereiten der Verabreichung
Fur die Herstellung und Anwendung der
L&sung sterile Materialien verwenden.

a. Den Beutel an der Ausstanzung aufhan-
gen.

b. Die Schutzkappe vom Verabreichungs-
anschluss an der Unterseite des Beutels
wie folgt abziehen:

— Den Kkleineren Fligel am Anschluss mit
einer Hand fassen,

— mit der anderen Hand den groéBeren Fligel
an der Schutzkappe fassen und drehen,

— die Schutzkappe I8st sich.

c. Die Infusion aseptisch vorbereiten.

d. Das Infusionsbesteck anschlieBen. Bitte
die vollstandige Anleitung zum Anschlie-
Ben und Spllen des Infusionsbestecks
und zum Verabreichen der Ldsung der
Gebrauchsinformation des Infusionsbe-
stecks entnehmen.

3. Verfahren zur Injektion von zuzusetzenden
Arzneimitteln

Vorsicht! Zusédtze kénnen inkompatibel sein.

Hinzuflgen von Arzneimitteln vor der Ver-
abreichung

a. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

b. Mit einer Spritze mit 19-Gauge (1,10 mm)
oder 22-Gauge (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss
punktieren und das zuzusetzende Arznei-
mittel injizieren.

c. Die Lésung und das Arzneimittel griindlich
mischen. FUr Arzneimittel hoher Dichte
wie beispielsweise Kaliumchlorid die Zu-
spritzanschlUsse senkrecht halten, leicht
daran klopfen und die Losung erneut
mischen.

Vorsicht: Beutel mit zugesetzten Arzneimit-
teln nicht aufbewahren.

10.

11.

Hinzuflgen von Arzneimitteln wahrend der

Verabreichung

a. Die Klemme am Set schlieBen.

b. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

c. Mit einer Spritze mit 19-Gauge (1,10 mm)
oder 22- Gauge (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss
punktieren und das zuzusetzende Arznei-
mittel injizieren.

d. Den Beutel vom Infusionsstander nehmen
und/oder in eine senkrechte Position
bringen.

e. Beide AnschlUsse entliften, indem Sie
leicht daran klopfen, wahrend der Beutel
in einer senkrechten Position ist.

f. Die Lésung und das Arzneimittel griindlich
mischen.

g. Den Beutel wieder an den Infusionsstan-
der hangen, die Klemme &ffnen und die
Anwendung fortsetzen.

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

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

ZULASSUNGSNUMMER
1839.99.99

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
21.02.2021

STAND DER INFORMATION
November 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023315-72666
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