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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Jonosteril® Na 100 kaliumfrei mit Glucose,
Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Natriumchlorid 4,091 g
Natriumacetat-Trihydrat 2,722 g
Natriumhydroxid 0,400 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,368 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,508 g
L-Apfelsaure 1,054 g

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur) 55,0 g
2 wasserfreie Glucose 50,0 g

Na* 100 mmol/I

Ca?+ 2,5 mmol/I

Mg?* 2,5 mmol/I

Cl- 80 mmol/I

Acetat- 20 mmol/I

Malat2- 7,9 mmol/I
Gesamtenergie 840 kJ/I & 200 kcal/l
pH-Wert 4,5-55
Titrationsaciditat 3-10 mmol NaOH/I

theor. Osmolaritdt 490 mosm/I

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

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Deckung des Wasser- und Elektrolytbe-
darfs und partielle Deckung des Kohlenhy-
dratbedarfs intraoperativ.

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
wird angewendet bei Erwachsenen, Saug-
lingen, Kleinkindern, Kindern und Jugend-
lichen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die FlUssigkeitsbilanz, die Serumglucose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
mussen eventuell vor und wahrend der
Gabe Uberwacht werden, insbesondere bei
Patienten mit erhdéhter 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
besonders wichtig bei Infusionslésungen,
deren Natriumkonzentration geringer als
die Serumnatrium-Konzentration ist. Nach
Infusion von Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit
Glucose wird die Glucose sehr schnell aktiv
in Kdrperzellen transportiert. So entsteht ein
Effekt, der der Zufuhr freien Wassers ent-
spricht und zu einer schweren Hyponatri-
amie fuhren kann (siehe Abschnitte 4.4, 4.5
und 4.8).

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche

Bei physiologischer Stoffwechsellage so-
fern nicht anders verordnet, Dauertropf
entsprechend dem FlUssigkeits- und Elek-
trolytbedarf.
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Die Dosierung richtet sich nach dem Alter,
dem Gewicht, dem klinischen Zustand (z. B.
Verbrennungen, Operationen, Kopfverlet-
zung, Infektion) und der Begleittherapie und
wird vom behandelnden Arzt festgelegt. In
Abhangigkeit von der Art der Anwendung
wird folgende Dosierung empfohlen:

4 ml/kg KG und Stunde

£ 0,2 g Glucose und 0,4 mmol Natrium/kg
KG und Stunde

£ 280 ml/Stunde bei 70 kg KG.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
5 ml/kg KG und Stunde £ 0,25 g Glucose
und 0,5 mmol Natrium /kg KG und Stunde.

Maximale Tagesdosis
40 ml/kg KG £ 2 g Glucose/kg KG.

Kinder

Die Infusionsgeschwindigkeit und das Volu-
men der Infusion hdngen vom Alter, dem
Gewicht, dem klinischen Zustand (z. B. Ver-
brennungen, Operation, Kopfverletzung, In-
fektionen) und der Begleittherapie des Kin-
des ab und sollten ggf. von einem Arzt mit
Erfahrung in der Behandlung péadiatrischer
Patienten mit intravendsen FlUssigkeiten
festgelegt werden (siehe Abschnitte 4.4
und 4.8).

Richtwerte:

Sauglinge: 6-8 ml/kg KG und Stunde
Kleinkinder: 4—6 ml/kg KG und Stunde
Schulkinder: 2—4 mi/kg KG und Stunde

Bei peripheren Operationen orientiert man
sich an der unteren, bei Eingriffen am Abdo-
men an der oberen Grenze der Dosierung.

Maximale Tagesdosis
Entsprechend dem FlUssigkeits- und Elek-
trolytbedarf.

Die allgemeinen Grundsatze fur die Anwen-
dung und Dosierung von Kohlenhydraten
sowie die Richtlinien zur Flussigkeitszufuhr
sind zu beachten.

Bei Verabreichung von Jonosteril Na 100
kaliumfrei mit Glucose ist der Blutzucker-
spiegel zu Uberwachen.

Art und Dauer der Anwendung
Zur Intravendsen Anwendung
Zur periphervendsen Infusion.

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
wird nach Anweisung des Arztes bis zum
Ausgleich der Stérungen des Wasser- und
Elektrolythaushaltes angewendet.

Hinweise zur Dosierung der FlUssigkeits-
und Elektrolytzufuhr

Die Bemessung der aktuell und individuell
bendtigten Flussigkeitsmenge ergibt sich
aus dem in jedem Fall abgestuft erforderli-
chen Monitoring (z.B. Urinausscheidung,
Osmolaritat im Serum und Urin, Elektrolyt-
gehalt im Serum, Bestimmung ausschei-
dungspflichtiger Substanzen).

Dartber hinaus auftretende Verluste (z.B.
bei Fieber, Diarrh®, Fisteln, Erbrechen etc.)
sind gemaB einem adaptierten Korrektur-
bedarf abzudecken.

Die Basissubstitution von Natrium betragt
ca. 1,5-3,0 mmol/kg KG und Tag. Der im
Rahmen einer Infusionstherapie tatsachlich
erforderliche Bedarf richtet sich nach ent-

sprechenden Bilanzierungen sowie den La-
borkontrollen der Plasmakonzentrationen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Hyperhydratationszustande

— Hypokaliamie

— hypotone Dehydratation

— Hyponatridmie

— untherapierte Hyperglykamie

- metabolische Acidosen, insbesondere bei
Minderperfusion und unzureichendem
Sauerstoffangebot

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kontrollen des Serum lonogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

Der Kaliumspiegel ist regelmaBig zu kon-
trollieren.

Aufgrund des Calciumgehaltes ist zu be-
achten:

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

— Die Lésung sollte mit Vorsicht angewen-
det werden bei Hypercalciamie sowie bei
Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion oder Erkrankungen, die mit er-
héhtem Vitamin-D-Spiegel einhergehen
wie z. B. Sarkoidose.

— Im Falle einer gleichzeitigen Bluttransfu-
sion darf die Losung nicht durch dassel-
be Transfusionsgerat infundiert werden.

Der Blutzuckerspiegel muss regelmaBig
Uberwacht werden. Bei starkem Anstieg
der Blutglucose sollte die Infusion unter-
brochen und Blutzuckerspitzen eventuell
mit Insulin therapiert werden.

Bei Vorliegen einer Oligo-Anurie kann FlUs-
sigkeitsentzug durch Hamodialyse, Hamo-
filtration oder durch hypertone Peritoneal-
dialyse notwendig werden.

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose ist
eine hypertone L6sung. Nach intravendser
Anwendung kdnnen glucosehaltige Flus-
sigkeiten jedoch aufgrund des schnellen
aktiven Transports der Glucose in die Kor-
perzellen einen Effekt erzeugen, der der
Zufuhr freien Wassers entspricht und zu
einer schweren Hyponatriamie flhren kann
(siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Natriumgehalt der Lésung, Volu-
men und Infusionsrate sowie dem vorbe-
stehenden klinischen Zustand des Patienten
und seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoff-
wechseln, kann eine intravendse Gabe von
Glucose zu Elektrolytungleichgewichten
fihren, vor allem zu hypo- oder hyperos-
motischer Hyponatriamie.

Hyponatridmie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infek-
tionen, Verbrennungen und Erkrankungen
des ZNS), Patienten mit Herz-, Leber- und
Nierenerkrankungen und Patienten mit Ex-
position gegentber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderem Risiko fur akute Hyponatridmie
nach der Infusion hypotoner Flissigkeiten.
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Eine akute Hyponatridmie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopathie
(Hirnédem) fuhren, die durch Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie und Er-
brechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem besonderen
Risiko flr schwere, irreversible und lebens-
bedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter cerebraler 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.

Weitere Risikosituationen sind klinische Zu-
stdnde mit vermehrter Wasserretention.

Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels
kénnen durch die Gabe von Insulin, Stérun-
gen des Elektrolythaushaltes durch Elektro-
lytbilanzierung behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Lésungen zur Deckung des Wasser-, Elek-
trolyt- und Kohlenhydratbedarfs pra- und
postoperativ bei Kindern ab dem 3. Lebens-
jahr sollten ca. 15-20 mmol Kalium/I ent-
halten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen sind zu be-
achten:

Natrium

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

Calcium

Hypercalcidmie kann die Wirkung von herz-
wirksamen Digitalisglykosiden verstérken
und so zu schweren oder lebensbedroh-
lichen Herzrhythmusstérungen fuhren.
Vitamin D kann zu Hypercalcamie flihren.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vaso-

pressinwirkung fuhren:

Die im Folgenden aufgeflhrten Arzneimittel

erhdhen die Vasopressinwirkung, was zu

einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren fuhrt und das Risiko
einer im Krankenhaus erworbenen Hypo-
natriamie nach nicht ausreichend bilanzier-
ter Behandlung mit i. v. FlUssigkeiten erhoht

(siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

— Arzneimittel, die die Freisetzung von Vaso-
pressin stimulieren, z.B.: Chlorpropamid,
Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer,
3,4-Methylendioxy-N-Methylamphetamin,
[fosfamid, Antipsychotika, Narkotika

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

— Vasopressin-Analoga, z.B.: Desmopres-
sin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

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

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
kann in der Schwangerschaft und Stillzeit
bei entsprechender Indikation angewendet
werden, sofern der Elektrolyt- und Flissig-
keitshaushalt Uberwacht wird und dieser
sich innerhalb des physiologischen Be-
reichs befindet.

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
sollte jedoch aufgrund des Risikos einer
Hyponatriamie bei Schwangeren wahrend
der Entbindung nur mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden, insbesondere
bei Gabe in Kombination mit Oxytocin (siehe
Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Bei schwangerschaftsinduziertem Bluthoch-
druck (Gestose, Préaeklampsie) ist Jonoste-
ril Na 100 kaliumfrei mit Glucose mit Vor-
sicht anzuwenden.

Wird der Ldsung ein Arzneimittel hinzuge-
flgt, ist die Anwendung des Medikaments
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
separat zu berticksichtigen.

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

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
hat keinen oder einen zu vernachlassigen-
den Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende H&aufigkeiten 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig bis sehr hdufig: Hyperglykdmie
Nicht bekannt: Im Krankenhaus erworbe-
ne Hyponatriamie **

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Héufig bis sehr hdufig: Polyurie

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Hyponatridmische Enze-
phalopathie **

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen in Form von Urtikaria im Zusammen-
hang mit der intravendsen Gabe von Mag-
nesiumsalzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den 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 Entziindungen, Paravasation.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Unerwiinschte Wirkungen kdénnen auch
durch der Losung zugesetzte Arzneimittel
ausgeldst werden. Deren Wahrscheinlich-
keit héngt von der Art des zugesetzten
Arzneimittels ab.

** Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie
kann aufgrund der Entwicklung einer
akuten hyponatridamischen Enzephalo-
pathie zu irreversiblen Hirnschadigungen
und zum Tod fUhren (siehe Abschnit-
te 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome

Aufgrund des FlUssigkeits- und Elektrolyt-
gehaltes kann es bei Uberdosierung oder
Uberhohter Zufuhrgeschwindigkeit zu Hy-
perhydratation mit erhéhtem Hautturgor,
Venenstauung, Odemen, unter Umsténden
auch eines Lungen- oder Hirnédems, Ent-
gleisungen des Elektrolythaushalts (insbe-
sondere Hypokalidmie) und Stérungen des
Séaure-Basen-Haushalts kommen.
Aufgrund des Glucosegehaltes kann es zu
Hyperglykédmie, Glucosurie, Serumhyper-
osmolaritat mit der Folge erhohter Fllssig-
keitsausscheidung (Polyurie) und Dehydra-
tation sowie hyperglykdmischem-hyperos-
molarem Koma kommen.

Therapie

Sofortige Beendigung der Infusion von

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose

und je nach Symptomatik:

- Bei Symptomen der Uberdosierung von
Flussigkeit und Elektrolyten:
Einleitung einer beschleunigten renalen
Elimination unter standiger Kontrolle der
Serumelektrolyte, Korrektur der Elektrolyt-
stérungen und der Stérungen im Saure-
Basen-Haushalt.

- Bei Symptomen der Uberdosierung von
Glucose:
Langsamer Ausgleich des hyperosmola-
ren Zustandes durch Infusion einer ge-
eigneten Elektrolytldsung und vorsichtige
Verabreichung von Insulin mit haufigen
Kontrollen des Blutzuckers, ggf. Elektro-
lytsubstitution (insbesondere Kalium,
Phosphat, ggf. Magnesium), Uberwa-
chung und ggf. Korrektur von Stérungen
des Saure-Basen-Haushalts.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: i.v.-L6-
sung, Lésungen mit Wirkung auf den Elek-
trolythaushalt, Elektrolyte mit Kohlenhydra-
ten, ATC-Code: BO5BB02

Acetat wird oxidiert und wirkt in der Bilanz
alkalisierend. AuBerdem enthalt die Losung

022104-33991
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einen Kohlenhydratanteil von 5% in Form
von Glucose.

Die Elektrolyte Na*, Ca?*, Mg2* und Cl-
dienen der Aufrechterhaltung oder Korrek-
tur der Wasser-Elektrolyt-Homoostase (u. a.
Blutvolumen, osmotisches Gleichgewicht,
Séure-Basen-Status sowie Wirkungen spe-
zifischer lonen).

D-Glucose wird als natUrliches Substrat der
Zellen im Organismus ubiquitar verstoff-
wechselt. D-Glucose ist unter physiologi-
schen Bedingungen das wichtigste ener-
gieliefernde Kohlenhydrat. Nervengewebe,
Erythrozyten und Nierenmark sind obligat
auf die Zufuhr von D-Glucose angewiesen.
D-Glucose dient einerseits dem Aufbau zu
Glykogen als Speicherform fir Kohlenhy-
drate und unterliegt andererseits dem gly-
kolytischen Abbau zur Energiegewinnung
in den Zellen. D-Glucose dient der Auf-
rechterhaltung des Blutzuckerspiegels und
der Biosynthese wichtiger Kdérperbestand-
teile. Beim Abbau der D-Glucose Uber die
Glykolyse wird die freiwerdende Energie in
Form energiereicher Phosphate zur Verfu-
gung gestellt. Voraussetzung fur eine opti-
male Utilisation der verabreichten Glucose
ist ein normaler Elektrolyt- und S&ure-Ba-
sen-Status. So kann insbesondere eine
Acidose eine Stérung des oxidativen Glu-
cosestoffwechsels anzeigen.

Andere pharmakologische Wirkungen
Zwischen dem Glucosestoffwechsel und
den Elektrolyten bestehen enge Wechsel-
beziehungen. Der Bedarf an Kalium, Mag-
nesium und Phosphat kann ansteigen, so
dass diese Elektrolyte maoglicherweise
Uberwacht und entsprechend dem indivi-
duellen Bedarf ergénzt werden mussen.
Ohne zusétzliche Zufuhr kann es insbeson-
dere zu kardialen und neurologischen
Funktionsstérungen kommen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bioverflugbarkeit

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
wird intraven®s appliziert und ist daher zu
100 % bioverfligbar.

Glucose wird als natirliches Substrat der
Zellen im Organismus ubiquitér verstoff-
wechselt. Glucose ist unter physiologi-
schen Bedingungen das wichtigste ener-
gieliefernde Kohlenhydrat mit einem Brenn-
wert von ca. 16 kd bzw. 3,75 kcal/g. Unter
anderem sind Nervengewebe, Erythrozyten
und Nierenmark obligat auf die Zufuhr von
Glucose angewiesen. Der Normalwert der
Glucosekonzentration im Blut wird mit
50-95 mg/100 ml bzw. 2,8-5,3 mmol/l
angegeben (nichtern).

Glucose dient einerseits dem Aufbau von
Glykogen als Speicherform fur Kohlenhy-
drate und unterliegt andererseits dem gly-
kolytischen Abbau zu Pyruvat bzw. Lactat
zur Energiegewinnung in den Zellen. Gluco-
se dient auBerdem der Aufrechterhaltung
des Blutzuckerspiegels und der Biosynthe-
se wichtiger Koérperbestandteile. An der
hormonellen Regulation des Blutzucker-
spiegels sind im Wesentlichen Insulin, Glu-
cagon, Glucocorticoide und Catecholamine
beteiligt.
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Bei der Infusion verteilt sich Glucose zu-
néchst im intravasalen Raum, um dann in
den Intrazelluldarraum aufgenommen zu
werden.

Glucose wird in der Glykolyse zu Pyruvat
bzw. Lactat metabolisiert. Lactat kann z.T.
wieder in den Glucosestoffwechsel (Cori-
Zyklus) eingeschleust werden. Unter aer-
oben Bedingungen wird Pyruvat vollstandig
zu Kohlendioxid und Wasser oxidiert. Die
Endprodukte der vollstdndigen Oxidation
von Glucose werden Uber die Lunge (Koh-
lendioxid) und die Nieren (Wasser) elimi-
niert.

Beim Gesunden wird Glucose praktisch
nicht renal eliminiert. In pathologischen Stoff-
wechselsituationen (z. B. Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel), die mit Hy-
perglykdmien (Glucosekonzentrationen im
Blut Uber 120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l)
einhergehen, wird bei Uberschreiten der
maximalen tubuldren Transportkapazitat
(180 mg/100 ml bzw. 10 mmol/l) Glucose
auch Uber die Nieren ausgeschieden (Glu-
cosurie).

Voraussetzung flr eine optimale Utilisation
von zugeflUhrter Glucose ist ein normaler
Elektrolyt- und Saure-Basen-Status. So
kann insbesondere eine Acidose eine Ein-
schréankung der oxidativen Verwertung an-
zeigen.

Unter pathologischen Stoffwechselbedin-
gungen kdnnen Glucoseverwertungsstérun-
gen (Glucoseintoleranzen) auftreten. Dazu
zahlen in erster Linie der Diabetes mellitus
sowie die bei sogenannten Stressstoff-
wechselzustanden (z.B. intra- und post-
operativ, schwere Erkrankungen, Verletzun-
gen) hormonell induzierte Herabsetzung der
Glucosetoleranz, die auch ohne exogene
Substratzufuhr zu Hyperglykédmien fUhren
kénnen. Hyperglykdmien kénnen — je nach
Auspragung — zu osmotisch bedingten
Flussigkeitsverlusten Uber die Niere mit
konsekutiver hypertoner Dehydratation,
hyperosmolaren Stérungen bis hin zum
hyperosmolaren Koma flihren.

Eine UberméBige Glucosezufuhr, insbeson-
dere im Rahmen eines Postaggressions-
syndroms, kann zu einer deutlichen Ver-
starkung der Glucoseutilisationsstérung
fUhren und, bedingt durch die Einschran-
kung der oxidativen Glucoseverwertung,
zur vermehrten Umwandlung von Glucose
in Fett beitragen. Dies wiederum kann u. a.
mit einer gesteigerten Kohlendioxidbelas-
tung des Organismus (Probleme bei der
Entwéhnung vom Respirator) sowie ver-
mehrter Fettinfiltration der Gewebe - ins-
besondere der Leber - verbunden sein.
Besonders gefahrdet durch Stérungen der
Glucosehomdostase sind Patienten mit
Schédel-Hirn-Verletzungen und Hirnddem.
Hier kdnnen bereits geringflgige Stérungen
der Blutglucosekonzentration und der damit
verbundene Anstieg der Plasma(Serum)os-
molalitat zu einer erheblichen Verstarkung
der cerebralen Schaden beitragen.

Die Verteilung der Elektrolyte wird geman
der physiologischen intra- und extrazellu-
laren Konzentration der einzelnen lonen
reguliert.

Acetat wird zu Bicarbonat und CO, umge-
wandelt. Die Plasmakonzentration von Bi-
carbonat und Acetat wird Uber die Nieren
reguliert, die Plasmakonzentration von CO,
Uber die Lunge.

Elimination

Glucose wird nur dann Uber die Niere aus-
geschieden, wenn die maximale tubulére
Transportkapazitat in bestimmten patholo-
gischen Stoffwechselsituationen tUberschrit-
ten wird.

Die Elimination der Elektrolyte ist vom indi-
viduellen Bedarf sowie von der metaboli-
schen Situation und der Nierenfunktion des
Patienten abhangig.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es wurden keine préklinischen Sicherheits-
studien mit Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit
Glucose durchgefihrt. Basierend auf den
konventionellen Studien zur Sicherheits-
pharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Reproduktions- und Entwicklungs-
toxizitat, Genotoxizitat und zum kanzeroge-
nen Potential mit elektrolythaltigen L&sun-
gen unterschiedlicher Konzentrationen und
Zusammensetzungen lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren
fir den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

— Salzséure (zur pH-Wert Einstellung)

— Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstel-
lung)

— Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Aufgrund des Calcium- und Magnesiumge-
haltes kénnen Inkompatibilitaten mit phos-
phat-, oxalat- und carbonathaltigen L&sun-
gen bestehen.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist
zu beachten, dass die L&sung einen sauren
pH-Wert aufweist. Dies kann unter ande-
rem zu Ausfallungen in der Mischung fiihren.

Ist ein Zusatz anderer Arzneimittel zu
Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
notwendig, so ist auf hygienisch einwand-
freies Zuspritzen, gute Durchmischung und
vor allem auf Kompatibilitat zu achten.

Glucosehaltige Ldsungen durfen nicht
gleichzeitig in demselben Schlauchsystem
mit Blutkonserven verabreicht werden, da
dies zu einer Pseudoagglutination flhren
kann.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Polyethylenflaschen (KabiPac): 3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch des Behélt-
nisses

Angebrochene Behéltnisse sind zum sofor-
tigen Verbrauch bestimmt.

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

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen
Komponenten

Chemische und physikalische Stabilitat,
siehe Abschnitt 6.6.




FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Jonosteril® Na 100 kaliumfrei mit Glucose,

Infusionslésung

Fresenius Kabi

10.

11.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz-
neimittel unmittelbar verwendet werden,
wenn Additive zugesetzt wurden. Falls die-
ses nicht sofort verwendet wird, ist der An-
wender flr die Bedingungen der Aufbe-
wahrung bis zur Anwendung verantwort-
lich, die normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2°C-8°C dauern soll.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polyethylenflaschen (KabiPac):
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nur verwenden, wenn Losung klar und
Behaltnis unbeschadigt.

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose ist
mit einem sterilen Infusionsbesteck zu ver-
wenden.

Kompatibilitat

Jonosteril Na 100 kaliumfrei mit Glucose
durfen nur Arzneimittelldsungen oder L&-
sungen zugesetzt werden, deren Kompa-
tibilitat dokumentiert wurde. Auf Anfrage
kdénnen Kompatibilitdtsdaten flr verschie-
dene Zusatze sowie die Lagerungszeiten
unterschiedlich zusammengesetzter Misch-
|6sungen zur Verflgung gestellt werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Mischun-
gen mit Zusédtzen sind unter aseptischen
Bedingungen herzustellen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172/686-8200

Fax: +49 6172/686-8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

. ZULASSUNGSNUMMER

6096307.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
26. August 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 14. Dezember 2011

STAND DER INFORMATION
Mai 2018

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022104-33991
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