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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Jonosteril® HD 5, Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Natriumchlorid 4,09
Kaliumchlorid 0,1492 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,1205 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,126 g

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 55,0 g
£ D-Glucose, wasserfrei 50,0 g

Na+ 68,5 mmol/l

K* 2 mmol/l

Ca?+ 0,82 mmol/I

Mg?+ 0,62 mmol/I

Cl- 73,4 mmol/I
Gesamtenergie 840 kJ/I £ 200 kcal/l
pH-Wert 3,0-4,5

Titrationsaciditat 1,0—2,0 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritat 423 mosn/I

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

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

KLINISCHE ANGABEN

Jonosteril HD 5 wird angewendet bei Er-
wachsenen, Kindern ab 2 Jahren und Ju-
gendlichen.

Erwachsene

Zufuhr von Wasser und Elektrolyten mit
niedrigprozentigem Kohlenhydratanteil:
Isotone Dehydratation

Verlust elektrolytarmer FlUssigkeiten

— partielle Deckung des Kohlenhydratbe-
darfs

Tragerldsung fur Elektrolytkonzentrate
und kompatible Medikamente.

Kinder ab 2 Jahre und Jugendliche

— Erhaltungstherapie  bei
Verlusten freien Wassers

— Erhaltungstherapie in klinischen Situatio-
nen, die nicht mit erhdhter ADH-Frei-
setzung verbunden sind (siehe Ab-
schnitt 4.3)

— partielle Deckung des Kohlenhydratbe-
darfs in klinischen Situationen, die nicht
mit erhéhter ADH-Freisetzung verbunden
sind (sieche Abschnitt 4.3)

— Trégerldsung flr Elektrolytkonzentrate und
kompatible Medikamente in klinischen
Situationen, die nicht mit erhdhter ADH-
Freisetzung verbunden sind (siehe Ab-
schnitt 4.3).

andauernden

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 erhdhter nicht-osmotischer
Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der
inaddquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, SIADH) sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten be-
handelt werden, wegen des Risikos einer
Hyponatridmie.
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Die Uberwachung des Serumnatriums ist
besonders wichtig bei Infusionslésungen,
deren Natriumkonzentration geringer als die
Serumnatrium-Konzentration ist. Nach In-
fusion von Jonosteril HD 5 wird die Glucose
sehr schnell aktiv in Kdrperzellen transpor-
tiert. So entsteht ein Effekt, der der Zufuhr
freien Wassers entspricht und zu einer
schweren Hyponatridmie fihren kann (sie-
he Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Dosierung
Erwachsene
Soweit nicht anders verordnet:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
5 ml/kg KG/h, entsprechend
0,25 g D-Glucose/kg KG/h

Maximale Tagesdosis

40 ml/kg KG/24 h, entsprechend
2,0 g D-Glucose/kg KG/24 h
2,74 mmol Na*/kg KG/24 h

0,08 mmol K+/kg KG/24 h

Bei entsprechender Dosierung (40 mi/kg
KG/24 h) kann mit Jonosteril HD 5 bei Er-
wachsenen eine Deckung des obligaten
Kohlenhydratbedarfs von 2 g D-Glucose/kg
KG/24 h (hypokalorische Infusionstherapie)
erreicht werden.

Kinder ab 2 Jahre und Jugendliche
FUr die Anwendung bei Kindern bestehen
Einschrankungen (siehe Abschnitt 4.3).

Die Dosierung ist daher individuell anzu-
passen (Serum-lonogramm, Wasserbilanz).

Infusionsgeschwindigkeit (Richtwerte™):
Die Infusionsgeschwindigkeit und das Volu-
men der Infusion hédngen 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 Flissigkeiten
festgelegt werden (siehe Abschnitte 4.4
und 4.8).

Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr (15-25 kg):
ca. 2,5-3,3 ml’kg KG/h, entsprechend
0,125-0,165 g D-Glucose/kg KG/h
0,17-0,23 mmol Na*/kg KG/h

5-7 umol K+/kg KG/h

Kinder vom 6. bis 14. Lebensjahr
20-50 kg:

ca. 1,8-3,0 ml/kg KG/h, entsprechend
0,09-0,15 g D-Glucose/kg KG/h
0,12-0,21 mmol Na*/kg KG/h

4-6 umol K*/kg KG/h

> 50 kg:

ca. 1,5-1,8 ml/kg KG/h, entsprechend
0,075-0,09 g D-Glucose/kg KG/h
0,10-0,12 mmol Na*/kg KG/h

3—-4 umol K*/kg KG/h

* Aufgrund der groBen Schwankungsbreite
des Koérpergewichtes muss die Dosis in-
dividuell angepasst werden.

Dabei ist zu beachten, dass bei normaler
Stoffwechsellage die maximale Natrium-
dosis nicht Uberschritten wird (siehe ,Maxi-
male Tagesdosis").

Maximale Tagesdosis (Richtwerte”):
Kinder vom 3. bis 5. Lebensjahr:

ca. 80 bis 100 ml/kg KG, entsprechend
4,0-5,0 g D-Glucose/kg KG/24 h

5,6-6,9 mmol Na*/kg KG/24 h
0,16-0,20 mmol K*/kg KG/24 h

Kinder vom 6. bis 10. Lebensjahr:

ca. 60 bis 80 ml’kg KG, entsprechend
3,0-4,0 g D-Glucose/kg KG/24 h
4,1-5,5 mmol Na*/kg KG/24 h
0,12-0,16 mmol K*/kg KG/24 h

Kinder vom 11. bis 14. Lebensjahr:
ca. 50 bis 70 ml/kg KG, entsprechend
2,5-3,5 g D-Glucose/kg KG/24 h
3,4-4,8 mmol Na*/kg KG/24 h
0,10-0,14 mmol K*/kg KG/24 h

* Aufgrund der groBen Schwankungsbreite
des Korpergewichtes muss die Dosis in-
dividuell angepasst werden.

Aufgrund der hohen interindividuellen Unter-
schiede ist eine besonders strikte Uberwa-
chung der Wasserbilanz, der Serumelektro-
lyte und des Blutzuckerspiegels angezeigt.
Die Dosis sollte auf Basis dieser Daten in-
dividuell angepasst werden.

In der Regel sollte bei normaler Stoffwech-
sellage eine Flissigkeitszufuhr von 80 ml/kg
KG und Tag (entsprechend 5,48 mmol Na-
trium und 0,16 mmol Kalium pro kg KG und
Tag) nicht Uberschritten werden. Ein even-
tueller Zusatzbedarf an FlUssigkeit oder Ka-
lium sollte individuell erganzt werden.

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

Art und Dauer der Anwendung

Zur Intravendsen Anwendung.

Zur periphervendsen Infusion.

Jonosteril HD 5 kann solange angewendet
werden, wie es die jeweilige Indikation er-
fordert.

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— nicht therapierte Hyperglykémie

- Odeme

— Hyperhydratation

— hypotone Dehydratation

— Hypokaliamie

— Hyponatriamie

— alleinige Behandlung mit Jonosteril HD 5
zur Korrektur einer hypertonen Dehydra-
tation
Zur Behandlung der hypertonen Dehy-
dratation sollen nur Lésungen mit einem
Natriumgehalt von mindestens 70 mmol/I
verwendet werden. Jonosteril HD 5 ist
deshalb bei alleiniger Anwendung zur
Korrektur einer hypertonen Dehydra-
tation nicht geeignet.

Kinder zusétzlich:

— Zustande mit erhohter Freisetzung von
antidiuretischem Hormon (z.B. periope-
rativer Status, Stérungen des ZNS, Volu-
menmangel > 7 %, Hypotonie, Erkrankun-
gen der Atemwege [besonders Pneumo-
nie und Bronchiolitis], Chemotherapie).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kontrollen des Serum-lonogramms und der
Flissigkeitsbilanz sind erforderlich.
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Aufgrund des Kohlenhydratgehaltes der
kaliumarmen L&sung ist speziell die regel-
méaBige Uberwachung des Kaliumspiegels
angezeigt.

Der Blutzuckerspiegel muss regelmaBig
kontrolliert werden.

Bei Patienten mit Hyperglyk&mie sollte die
Anwendung von Jonosteril HD 5 mit Vor-
sicht erfolgen. Eine Behandlung mit Jonos-
teril HD 5 sollte nur nach individueller Nut-
zen/Risiko-Abschatzung durchgeflhrt wer-
den.

Bei starkem Anstieg der Blutglucose sollte
die Infusion unterbrochen und Blutzucker-
spitzen eventuell mit Insulin therapiert wer-
den.

Eine Glucoseintoleranz (Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel) kann unter
Glucoseinfusion zu Hyperglykdmien bis hin
zum hyperosmolaren Koma flihren, das eine
hohe Letalitat aufweist. Je &lter der Patient
ist und je schwerer die Erkrankung bzw. ein
Trauma sind, desto haufiger kommt es im
Rahmen des Postaggressionsstoffwech-
sels zu einer Glucoseintoleranz, besonders
dann, wenn zusatzlich ein bis dahin nicht
erkannter Diabetes mellitus vorliegt. Bei be-
reits bekanntem Diabetes mellitus ist daru-
ber hinaus eine sorgféltige Abstimmung mit
der meist erforderlichen Insulintherapie vor-
zunehmen. Der Einsatz einer Insulintherapie,
insbesondere wahrend des Postaggressi-
onsstoffwechsels, beinhaltet die Gefahr
schwerwiegender Hypoglykdmien, da we-
gen der bestehenden Regulationsstérung
haufig schnell wechselnde Blutglucosekon-
zentrationen auftreten kdnnen. Eine eng-
maschige Kontrolle der Blutglucosekon-
zentration ist daher erforderlich.

Jonosteril HD 5 ist eine hypertone Ldsung.
Nach intravendser Anwendung kénnen glu-
cosehaltige FlUssigkeiten jedoch aufgrund
des schnellen aktiven Transports der Glu-
cose in die Korperzellen einen Effekt erzeu-
gen, der der Zufuhr freien Wassers ent-
spricht und zu einer schweren Hyponatri-
amie fUhren kann (siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Natriumgehalt der Lésung, Volumen
und Infusionsrate sowie dem vorbestehen-
den klinischen Zustand des Patienten und
seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwech-
seln, kann eine intravendse Gabe von Glu-
cose zu Elektrolytungleichgewichten fiihren,
vor allem zu hypo- oder hyperosmotischer
Hyponatriamie.

Hyponatriamie:

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 gegenlber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderem Risiko fur akute Hyponatriamie
nach der Infusion hypotoner Fllssigkeiten.
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 fur schwere, irreversible und lebens-
bedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebéarfahigen 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 Hyponatridgmie.

Weitere Risikosituationen sind klinische Zu-
stédnde mit vermehrter Wasserretention.
Behandlung der hypertonen Dehydratation
siehe Abschnitt 4.3

Kinder und Jugendliche

Jonosteril HD 5 ist bei bestimmten padia-
trischen Patienten kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Aufgrund des niedrigen Kaliumgehalts ver-

bunden mit dem Glucoseanteil in Jonosteril

HD 5 kann es mit Arzneimitteln, die tenden-

ziell zu einer Hypokalidamie flhren kénnen,

zu Wechselwirkungen kommen:

— Schleifendiuretika, Thiazide, Osmodiure-
tika

— Laxanzien

— ACTH/Kortikoide

Arzneimittel, die zu einer erhdhten Vaso-
pressinwirkung fuhren:
Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel
erhdhen die Vasopressinwirkung, was zu
einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren fuhrt und das Ri-
siko einer im Krankenhaus erworbenen
Hyponatridamie nach nicht ausreichend bi-
lanzierter 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,
Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika
— Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung
verstarken, z.B.: Chlorpropamid, NSAR,
Cyclophosphamid
— Vasopressin-Analoga, z.B.: Desmopressin,
Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

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

Glucosehaltige Losungen durfen nicht im
selben Schlauchsystem mit Blutkonserven
verabreicht oder zum Aufschwemmen die-
ser genutzt werden, da beides zu einer
Pseudoagglutination fihren kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Jonosteril HD 5 kann in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bei entsprechender In-
dikation angewendet werden, sofern der
Elektrolyt- und FlUssigkeitshaushalt Uber-
wacht wird und dieser sich innerhalb des
physiologischen Bereichs befindet.

Jonosteril HD 5 sollte jedoch aufgrund des
Risikos einer Hyponatridmie bei Schwan-
geren wahrend der Entbindung nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden,

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

insbesondere bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Bei Eklampsie sollte Jonosteril HD 5 nur
nach individueller Nutzen/Risiko-Abschat-
zung angewendet werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Jonosteril HD 5 hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 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)

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Héufig bis sehr hdufig: Polyurie

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

**Im Krankenhaus erworbene Hyponatri-
amie kann aufgrund der Entwicklung
einer akuten hyponatrigmischen Enze-
phalopathie zu irreversiblen Hirnschadi-
gungen und zum Tod fuhren (siehe Ab-
schnitte 4.2 und 4.4).

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind
bedingt durch die Anwendungsart der peri-
phervendsen Infusion und nicht arzneimit-
telspezifisch. Wie bei allen periphervends
infundierten Substanzen kann es zu folgen-
den Nebenwirkungen kommen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Nicht bekannt: lokale Hautreaktionen (Ro-
tung, Hamatom, Entzln-
dung, Blutung) Schmerzen
an der Applikationsstelle

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-
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: http://www.bfarm.de anzuzeigen.
022108-33993
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4.9 Uberdosierung

Bei Ubgrdosierung kann es zu Hyperglyk-
amie, Uberwéasserung und Stérungen im
Elektrolythaushalt kommen.

Therapie

Bei Anzeichen einer Uberdosierung von
Jonosteril HD 5 ist die Flussigkeitszufuhr zu
unterbrechen, eine beschleunigte renale
Elimination einzuleiten und eine entspre-
chende Bilanzierung vorzunehmen. Gege-
benenfalls kann die Behandlung mit verrin-
gerter Dosierung fortgesetzt werden.

Im Falle einer Hyperglykédmie ist gegebe-
nenfalls eine Insulinapplikation angezeigt.
Bei auftretender Oligo-Anurie kann Flissig-
keitsentzug durch hypertone H&mo- oder
Peritonealdialyse notwendig werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: i.v.-L6-
sungen/Elektrolyte mit Kohlenhydratzusatz,
ATC-Code: BO5BB02

Der Elektrolytgehalt in Jonosteril HD 5 ent-
spricht der Halfte der physiologischen Kon-
zentration im Plasma.

Zusétzlich enthalt die Losung einen Kohlen-
hydratanteil von 5% in Form von D-Gluco-
se zur Herstellung der Isotonie.

Als physiologischer Energietrager wird Glu-
cose universell vom gesamten Organismus
verstoffwechselt. Unter anderem sind Ner-
vengewebe, Erythrozyten und Nierenmark
obligat auf die Zufuhr von Glucose ange-
wiesen.

Glucose wird zum Aufbau von Glykogen,
der Speicherform flr Kohlenhydrate, bend-
tigt. Glucose dient auBerdem der Aufrecht-
erhaltung des Blutzuckerspiegels und der
Energiegewinnung in den Zellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Elektrolyte

Intraven®s zugeflhrte Elektrolyte werden in
den Elektrolytpool des Organismus aufge-
nommen. lhre Verteilung wird reguliert ge-
maB der physiologischen intra- und extra-
zellularen Konzentration der einzelnen lonen.
Die Elimination der Elektrolyte hangt ab
vom individuellen Bedarf, von der metabo-
lischen Situation und der Nierenfunktion
des Patienten.

Glucose

Nach der Infusion erfolgt die Verteilung von
Glucose zunachst im intravasalen Raum.
AnschlieBend erfolgt die Aufnahme in den
Intrazellularraum.

Glucose wird zu Pyruvat bzw. Lactat meta-
bolisiert (Glykolyse). Dabei wird die frei-
werdende Energie in Form energiereicher
Phosphate zur Verfligung gestellt.

Lactat kann partiell wieder in den Glucose-
stoffwechsel (Cori-Zyklus) eingeschleust
werden. Unter aeroben Bedingungen wird
Pyruvat vollstandig zu Kohlendioxid und
Wasser oxidiert.

Die Endprodukte der vollstandigen Oxida-
tion von Glucose werden Uber die Lunge
(Kohlendioxid) und die Nieren (Wasser) eli-
miniert.

Glucose wird nur dann Uber die Niere aus-
geschieden, wenn die maximale tubuléare
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Transportkapazitat Uberschritten wird. Dies
tritt in bestimmten pathologischen Stoff-
wechselsituationen auf (z. B. Diabetes mel-
litus, Postaggressionsstoffwechsel), die mit
Hyperglyk&mien einhergehen.

Zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel bestehen enge Wechsel-
wirkungen, davon ist besonders Kalium
betroffen. Die Verwertung von Glucose geht
mit einem erhohten Kaliumbedarf einher. Bei
Nichtbeachtung dieses Zusammenhanges
kénnen erhebliche Stérungen im Kalium-
stoffwechsel entstehen, die u.a. zu massiven
Herzrhythmusstérungen fuhren kdnnen.

Bioverflgbarkeit
Bei intravendser Anwendung ist Jonosteril
HD 5 zu 100 % bioverflgbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es wurden keine préklinischen Sicherheits-
studien mit Jonosteril HD 5 durchgefuhrt.
Préklinische Daten basierend auf herkémm-
lichen Studien zur Sicherheitspharmakolo-
gie, zur Toxizitat und bei wiederholter Gabe
zur Genotoxizitat mit elektrolyt- und glucose-
haltigen Losungen unterschiedlicher Kon-
zentrationen und  Zusammensetzungen
zeigen jedoch keine speziellen Risiken fur
den Menschen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

— Wasser fur Injektionszwecke
— Salzséure 25 % (zur pH-Wert Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Aufgrund des Calcium- und Magnesiumge-
haltes von Jonosteril HD 5 kann es beim
Zumischen von oxalat-, phosphat- und
carbonat- bzw. hydrogencarbonathaltigen
Arzneimitteln zu Ausfallungen kommen.

Ist ein Zusatz anderer Arzneimittel zu Jo-
nosteril HD 5 notwendig, so ist auf hygie-
nisch  einwandfreies Zuspritzen, gute
Durchmischung und vor allem auf Kompati-
bilitat zu achten. Auf keinen Fall darf Jonos-
teril HD 5 nach dem Zusatz anderer Kom-
ponenten aufbewahrt werden.

Jonosteril HD &5 darf nur mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden, wenn deren
Kompatibilitat sichergestellt wurde.
Glucosehaltige Losungen durfen nicht im
selben Schlauchsystem mit Blutkonserven
verabreicht oder zum Aufschwemmen die-
ser genutzt werden, da beides zu einer
Pseudoagglutination fuhren kann.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Durchstechflasche (Glas): 5 Jahre
Polyethylenflasche (KabiPac): 3 Jahre
Polyethylenbeutel: 5 Jahre
Kunststoffoeutel aus

Verbundfolie (freeflex): 30 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch des Behélt-
nisses

Angebrochene Behaltnisse sind zum sofor-
tigen Verbrauch bestimmt.

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

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen
Komponenten

Das Arzneimittel ist unmittelbar zu verwen-
den, wenn Additive zugesetzt wurden.

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 Behéltnisses

Durchstechflasche (Glas):
250 ml, 10 x 250 ml,
500 ml, 10 x 500 ml,
1000 ml, 6 x 1000 ml

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

Polyethylenbeutel:
500 ml, 10 x 500 ml

Kunststoffoeutel aus Verbundfolie (freeflex)
ohne Umfolie:
40 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Kunststoffoeutel aus Verbundfolie (freeflex)
mit Umfolie:

20 x 2560 ml, 30 x 250 ml,
40 x 250 ml, 15 x 500 ml,
8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

35 x 250 ml,
20 x 500 ml,

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Sonstige Hinweise zur Anwendung
Jonosteril HD 5 darf nur verwendet wer-
den, wenn die L6sung Kklar und farblos und
das Behaltnis unbeschadigt ist.

Jonosteril HD 5 ist mit einem sterilen Infusi-
onsbesteck zu verwenden.

Diese konservierungsmittelfreie Losung ist
nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen.
Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nach
einem Anwendungsgang nicht verbrauchte
Infusionslésung ist zu verwerfen.

Kompatibilitat

Jonosteril HD 56 durfen nur Arzneimittel zu-
gesetzt werden, deren Kompatibilitédt si-
chergestellt wurde (siehe Abschnitt 6.2).
Bei der Zugabe von Arzneimitteln ist auf
hygienisch einwandfreies Zuspritzen und
gute Durchmischung zu achten.

. 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

3219.06.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
18. Januar 1983

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 30. November 2009




FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Jonosteril® HD 5, Infusionslésung

Fresenius Kabi

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022108-33993
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