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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elektrolyt-Infusionslésung 75

mit Glucose 5

Gesamtkationen/-anionen jeweils 75 mval/l,
D-Glucose 5%, Infusionslésung zur intra-
vendsen Anwendung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

11Infusionslosung enthalt:

Wirkstoffe:

Kaliumchlorid 1,869
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,51g
Natriumacetat-Trihydrat 2,729
Natriumchlorid 0,889

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 1,569
Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.) 55,0 g

(2 mmol/l: Na* 45, K™ 25, Mg”* 2,5, CI 45,
Acetat-lonen 20, H,P0, 10)

Vollsténdige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Infusionslésung

Klare, farblose bis schwach gelbliche wéssrige
Losung

Steril und pyrogenfrei

pH:5,0-6,0

Energiegehalt: 840 kJ/I (200 kcal/1)
Theoretische Osmolaritat: 436 mOsm/I
Titrationsaziditat: <12 mmol/I bispH7,4

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

- Substitution von Flussigkeiten und Elekiro-
lyten mit niedrigprozentigem Kohlenhydrat-
anteil, besonders in der postoperativen und
posttraumatischen Infusionstherapie, wenn
zusétzlich die Applikation natriumreicher
Medikamente erfolgt

- Trdgerlésung fiir kompatible Elektrolyt-
konzentrate und Medikamente

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei physiologischer Stoffwechsellage (sofern
nichtanders verordnet):

Dauertropf entsprechend dem Fliissigkeits-
und Elektrolytbedarf.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 0,25 g D-Glucose/kg Kdrpergewicht und
Stunde (entsprechend 5 ml Elektrolyt-
Infusionslosung 75 mit Glucose 5/kg Korper-
gewichtund Stunde).

Maximale Tagesmenge:

Bis zu 40 ml Gesamtflissigkeit/kg Korper-
gewicht (40 ml Elektrolyt-Infusionsldsung 75
mit Glucose 5 entsprechen 2,0 g D-Glucose).

4.3

4.4

Die maximale Tagesdosis fur Kalium betréagt
2mmol K*/kg Korpergewicht/Tag.

Die maximale Tagesdosis fir Natrium wird vom
Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt.
Fur Erwachsene gilt ein Richtwert von 3-6 mmol
Natrium/kg Kérpergewicht.

Artder Anwendung

Intravendse Anwendung,
Dauertropf entsprechend der Stoffwechsellage.

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5
kann in periphere Venen infundiert werden
(pH-Wert und theoretische Osmolaritat: siehe
Abschnitt 3).

Elekirolyt-Infusionslosung 75 mit Glucose 5
eignet sich aufgrund der Elektrolytzusammen-
setzung nicht zur generellen Substitution von
Flussigkeit und Elektrolyten (ber einen
ldngeren Zeitraum ohne zusatzliche Gabe
elektrolythaltiger Pharmaka im Rahmen einer
Gesamttherapie. Bei der alleinigen Anwendung
dieser Losung Uber langere Zeit sind, in
Abhédngigkeit von der Nierenfunktion,
Storungen im Flissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt moglich.

Die Flissigkeitsbilanz, die Serumglucose, das
Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen
eventuell vor und wahrend der Gabe iiberwacht
werden, insbesondere bei Patienten mit
erhohter nicht-osmotischer Freisetzung von
Vasopressin (Syndrom der inaddquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons,
SIADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig
mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden,
wegen des Risikos einer im Krankenhaus
erworbenen Hyponatriamie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei
physiologisch hypotonen Flussigkeiten be-
sonders wichtig. Elektrolyt-Infusionslsung 75
mit Glucose 5 kann nach der Gabe aufgrund der
Verstoffwechslung der Glucose im Korper hoch
hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und
4.8).

Kontrollen des Blut-pH sind wahrend der
Infusion erforderlich.

Gegenanzeigen

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5

darfnichtangewendet werden bei:

- Hyperhydratation

- Schwerer Stauungs-Herzinsuffizienz

- Schwerer Niereninsuffizienz mit Oligurie oder
Anurie

- Schweren generalisierten Odemen

- Hyperkalidmie

- Hypotoner Dehydratation

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5 ist
gine hypertone Losung. Im Korper kénnen
glucosehaltige Flissigkeiten jedoch aufgrund
der schnellen Verstoffwechslung der Glucose
hoch hypoton werden (siehe Abschnitt4.2).

Je nach Tonizitdt der Lésung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden

klinischen Zustand des Patienten und seiner
Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann
eine intravendse Gabe von glucosehaltigen
Flissigkeiten zu Elektrolytungleichgewichten
fihren, vor allem zu hypo- oder hyper-
osmotischer Hyponatridmie.

Hyponatrigmie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infektionen,
Verbrennungen und Erkrankungen des ZNS),
Patienten mit Herz-, Leber- und Nierener-
krankungen und Patienten mit Exposition
gegenlber Vasopressin-Agonisten (siehe
Abschnitt 4.5) unterliegen einem besonderen
Risiko fur akute Hyponatridmie nach der
Infusion hypotoner Flissigkeiten.

Eine akute Hyponatridmie kann zu einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie (Hirn-
0dem) fihren, die durch Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfe, Lethargie und Erbrechen
gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirddem
unterliegen einem besonderen Risiko fir
schwere, irreversible und lebensbedrohliche
Hirnschédigungen.

Kinder, Frauen im gebdrfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Compliance
(z. B. Meningitis, intrakranielle Blutung, Hirn-
kontusion und Himddem) unterliegen einem
besonderen Risiko fir eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehims
aufgrund einerakuten Hyponatriamie.

Bei Patienten mit leichter bis maBig einge-
schrénkter Herz- oder Atemfunktion dirfen
groBe Volumina der Lasung nur unter spezieller
Uberwachung infundiert werden.

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5
sollte mit Vorsicht angewendet werden bei
Patienten mit:

- leichter bis maBiger Herzinsuffizienz,
peripherem oder Lungenddem oder extra-
zelluldrer Hyperhydratation

- Hyponatriamie

- Hypochlordmie

Infusionsldsungen mit erhdhtem Kaliumgehalt
sollten mit Vorsicht angewendet werden bei
Patienten mit Herzerkrankungen oder Zu-
standen, die zu Hyperkalidmie fuhren kénnen
wie eine Nieren- oder Nebennierenrinden-
insuffizienz, akute Dehydratation oder ausge-
dehnte Gewebszerstorungen wie z. B. bei
schweren Verbrennungen.

Phosphathaltige Losungen sollten mit Vorsicht
bei Patienten mit Hypocalcidmie angewendet
werden.

Die Flussigkeitsbilanz, die Serumglucose, das
Serumnatrium und andere Elekirolyte sowie der
Blut-pH missen eventuell vor und wéahrend der
Gabe iiberwachtwerden (siehe Abschnitt 4.2).

Aufgrund des Glucosegehaltes ist Vorsicht
geboten bei Patienten mit insulinrefraktdrer
Hyperglykdmie, die einen Einsatz von mehr als
6 Einheiten Insulin/Stunde erforderlich macht.

Kontrollen der Serumglucose sind notwendig,
besonders posttraumatisch, postoperativ oder
beianderen Storungen der Glucosetoleranz.
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4.6

Unter eingeschrankten Stoffwechselbe-
dingungen, z. B. im Postaggressionsstoff-
wechsel, bei hypoxischen Zustanden oder
Organinsuffizienz, kann die oxidative Verstoff-
wechselung von  D-Glucose eingeschréankt
sein, die mit Hyperglykdmie und Insulin-
resistenz einhergeht. Dies erfordert die
individuelle Adaptation der Dosierung und ein
addquates Monitoring des Blutzuckerspiegels.

Bei langfristiger parenteraler Therapie ist eine
ausreichende Zufuhr von Nahrstoffen erforder-
lich.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Glucosehaltige Losungen durfen nicht gleich-
zeitig in demselben Schlauchsystem mit
Blutkonserven verabreicht werden, da dies zu
einer Pseudoagglutination fihren kann.

Aufgrund des erhdhten Kaliumgehaltes der
Losung kann die gleichzeitige Gabe von
Elektrolyt-Infusionsldsung 75 mit Glucose 5
und

- Suxamethonium,

- kaliumsparenden Diuretika (Amilorid,
Spironolacton, Triamteren, allein oder in
Kombination),

- Tacrolimus, Ciclosporin

Zu einem unter Umstanden lebenshedroh-
lichen Anstieg der Plasma-Kaliumkonzen-
tration fiilhren, vor allem bei gleichzeitig be-
stehender Niereninsuffizienz, die die hyper-
kalidmische Wirkung weiter verstarkt.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vasopressin-
Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel
erhohen die Vasopressin-Wirkung, was zu
giner reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren fihrt und das Risiko
giner im Krankenhaus erworbenen Hypo-
natridmie nach nicht ausreichend bilanzierter
Behandlung miti.v. Fliissigkeiten erhoht (siehe
Abschnitte 4.2, 4.4und 4.8).

- Arzneimittel, die die Freisetzung von
Vasopressin stimulieren, z. B.
Chlorpropamid, Clofibrat, Carbamazepin,
Vincristin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsycho-
tika, 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
Hyponatridmie erhdhen, sind zudem Diuretika
im Allgemeinen und Antiepileptika, wie etwa
Oxcarbazepin.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Elektrolyt-Infusionslésung
75 mit Glucose 5 bei Schwangeren und
stillenden Mittern liegen keine Daten vor.

4.7

4.8

Innerhalb der angegebenen Anwendungsge-
biete ist jedoch nicht mit Risiken zu rechnen,
wenn Blutvolumen, Elektrolytkonzentrationen
und das Sdure-Basen-Gleichgewicht sorgféltig
{iberwacht werden.

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5
sollte aufgrund des Risikos einer Hypo-
natridmie bei Schwangeren wahrend der Ent-
bindung mit besonderer Vorsicht gegeben
werden, insbesondere bei Gabe in Kombination
mit Oxytocin (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und
4.8).

Bei schwangerschaftsinduziertem Bluthoch-
druck (Gestose, Praeklampsie) ist Elektrolyt-
Infusionsldsung 75 mit Glucose 5 mit Vorsicht
anzuwenden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Elektrolyt-Infusionslésung 75 mit Glucose 5
beeinflusst nicht die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehrhdufig (>1/10),

hdufig (>1/100bis <1/10),

gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100),

selten (>1/10.000 bis <1/1.000),

sehrselten (<1/10.000),

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nichtabschétzbar).

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

4.9

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhlt-
nisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundes-
institut far Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3,D-53175Bonn,

Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Uberdosierung

Uberdosierung oder (iberhohte Zufuhrge-
schwindigkeit konnen zu Flissigkeitsiiber-
ladung mit der Gefahr der Odembildung fiihren.

Bei Uberdosierung von D-Glucose kénnen
Hyperglykdmien auftreten. Zur Therapie kann
ggf. Insulinapplikation erforderlich werden.

Uberhéhte Zufuhr einer kaliumreichen Losung
kann zu Hyperkalidmie fihren, insbesondere
bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion. Als Symptome kénnen Parasthesien der
Extremitdten, Muskelschwéche, Ldhmungen,
Herzrhythmusstorungen, Herzblock, Herzstill-
stand und Verwirrtheitszusténde auftreten. Zur
Therapie der Hyperkalidmie werden Calcium,
Insulin (zusammen mit D-Glucose) und Natrium-
hydrogencarbonat verabreicht. Der Einsatz von
lonenaustauscherharzen und Hamodialyse kann
erforderlich werden.

Uberhohte Zufuhr von Phosphat kann sich in
Parasthesien und Anzeichen einer Hypo-
calciamie dufBern.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Systemorganklasse Nebenwirkung Héufigkeit
Stoffwechsel- und Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie* Nicht bekannt
Emahrungsstorungen
Erkrankungen des Hyponatridmische Enzephalopathie™ Nicht bekannt
Nervensystems
Erkrankungen der Haut und Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Gelegentlich
des Unterhautzellgewebes Urtikaria im Zusammenhang mit der intravendsen

(Gabe von Magnesiumsalzen
Allgemeine Erkrankungen durch die Art der Anwendung verursachte Selten
und Beschwerden am Fieberreaktionen, Infektionen an der
Verabreichungsort Injektionsstelle, lokale Schmerzen oder Reaktionen,

Venenreizung, von der Injektionsstelle ausgehende

vendse Thrombosen oder Entziindungen oder

Extravasation

* Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten hyponatridmischen
Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod fuhren (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Unerwiinschte Wirkungen kénnen auch durch
der Losung zugesetzte Arzneimittel ausgeldst
werden. Deren Wahrscheinlichkeit hangt von
der Art des zugesetzten Arzneimittels ab.

Die Gberhohte Zufuhr der Lésung kann zu
Storungen im Elektrolyt- und Saure-Basen-
Haushalt fiihren. Im Falle einer versehentlichen
Uberdosierung ist die Infusion sofort abzu-
brechen. In Abhdngigkeit vom klinischen Bild
sind die Diurese zu unterstiitzen sowie Flissig-
keits- und Elektrolytstorungen zu korrigieren.
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Bei Uberdosierung von Arzneimitteln, die der
Infusionslésung zugesetzt wurden, hangen
Anzeichen und Symptome der Uberdosierung
von der Art des zugesetzten Arzneimittels ab.
Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung
ist die Behandlung abzusetzen und der Patient
auf die flr das zugesetzte Arzneimittel
typischen Anzeichen und Symptome der Uber-
dosierung hin zu beobachten. Erforderlichen-
falls sind die geeigneten symptomatischen und
unterstiitzenden MaBnahmen zu ergreifen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Elektrolytldsungen mit Kohlenhydraten
ATC-Code: B05BB02

Elektrolyt-Infusionsldsung 75 mit Glucose 5
enthalt Elektrolyte, wie sie auch im Korper
selbst vorkommen. Die Losung ist so zusam-
mengesetzt, dass sie den physiologischen
Basisbedarf Erwachsener deckt. Dieser betragt
ca. 30-40 ml Flussigkeit/kg Korpergewicht
sowie 2 mmol Natrium und 1 mmol Kalium/kg
Kdrpergewicht und Tag. Die geringe Natrium-
konzentration berticksichtigt die Natriumbe-
lastung durch die hdufig postoperativ nétige
Zusatztherapie (z.B. Antibiotika). In entsprech-
ender Dosierung (40 mi/kg KG und Tag) kann
mit dieser Lésung eine Deckung des obligaten
Kohlenhydratbedarfs in der GroBenordnung
von 2 g D-Glucose/kg KG und Tag (hypo-
kalorische Infusionstherapie) erreicht werden.

Die Elektrolyte Na*, K*, Mg?* und CI"dienen der
Aufrechterhaltung oder Korrektur der Wasser-
Elektrolyt-Homdostase (u. a. Blutvolumen,
osmotisches Gleichgewicht, Séure-Basen-
Status sowie Wirkungen spezifischer lonen).

Phosphat ist das wichtigste Anion im intra-
zellularen Raum mit wesentlichen Aufgaben im
Stoffwechselgeschehen von Zellmembranen
wie auch im Intermedidrstoffwechsel von
Proteinen, Fetten und Kohlenhydraten. Die
Phosphatzufuhr unterstitzt auch die renale
Stabilisierung des Saure-Basen-Haushaltes,
da Phosphat als titrierbare Sdure an der renalen
H*-Ausscheidung beteiligt ist.

D-Glucose wird als natirliches Substrat der
Zellen im QOrganismus ubiquitdr verstoff-
wechselt. D-Glucose ist unter physiologischen
Bedingungen das wichtigste energieliefernde
Kohlenhydrat. Nervengewebe, Erythrozyten
und Nierenmark sind obligat auf die Zufuhr von
D-Glucose angewiesen.

D-Glucose dient einerseits dem Aufbau zu
Glycogen als Speicherform fiir Kohlenhydrate
und unterliegt andererseits dem glycolytischen
Abbau zur Energiegewinnung in den Zellen.
D-Glucose dient der Aufrechterhaltung des
Blutzuckerspiegels und der Biosynthese
wichtiger Kdrperbestandteile.

Beim Abbau der D-Glucose tber die Glykolyse
wird die freiwerdende Energie in Form energie-
reicher Phosphate zur Verfiigung gestellt.

Voraussetzung fiir eine optimale Utilisation von
zugefihrter D-Glucose ist ein normaler
Elektrolyt- und Saure-Basen-Status. So kann
insbesondere eine Acidose eine Einschran-
kung der oxidativen Verwertung anzeigen.

Es bestehen enge Wechselbeziehungen
zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel, davon ist besonders
Kalium betroffen. Eine verstérkte Glucosever-
wertung geht mit einem erhohten Kaliumbedarf
einher. Bei Nichtbeachtung dieses Zusammen-
hanges konnen erhebliche Stérungen im
Kaliumstoffwechsel entstehen, die u.a. zu
massiven Herzrhythmusstérungen Anlass
gebenkonnen.

Durch den Gehalt an Acetat-lonen wird eine
maBige alkalisierende Wirkung erreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Da die Inhaltsstoffe von Elektrolyt-Infusions-
[6sung 75 mit Glucose 5 intravends infundiert
werden, betrdgt die Bioverfligbarkeit 100 %.

Natrium und Chlorid verteilen sich hauptsdch-
lich im Extrazelluldrraum, wéhrend sich Kalium
und Magnesium intrazellular verteilen.

Die Nieren sind der Hauptregulator des
Wasserhaushaltes. Natrium, Magnesium
und Chlorid werden hauptséchlich dber die
Nieren ausgeschieden, jedoch in geringen
Mengen auch (ber die Haut und den Darm-
trakt. Die Kaliumausscheidung erfolgt zu 90 %
mit dem Urin und zu etwa 10 % Gber den
Gastrointestinaltrakt.

Intravends gegebenes Phosphat verteilt sich
bei der Infusion zunéchst innerhalb weniger
Minuten im Extrazellularraum. Danach erfolgt
ein Ausgleich der Phosphatkonzentration
zwischen Extra- und Intrazellularraum.

Acetat wird zu Bikarbonat und CO, umgewan-
delt. Die Plasmakonzentration von Bikarbonat
und Acetat wird Uber die Nieren reguliert, die
Plasmakonzentration von CO, iber die Lunge.

Die Pharmakokinetik der einzelnen Bestand-
teile wird durch die gleichzeitige Anwendung in
der Infusionslsung nicht negativ beeinflusst.

D-Glucose verteilt sich bei der Infusion zu-
nachst im intravasalen Raum, um dann in den
Intrazellularraum aufgenommen zu werden.
D-Glucose wird in der Glykolyse unter aeroben
Bedingungen {ber Pyruvat vollstandig zu
Kohlendioxid und Wasser, unter anaeroben
Bedingungen zu Laktat oxidiert. Die Endpro-
dukte der vollstandigen Oxidation von
D-Glucose werden Uber die Lunge (Kohlen-
dioxid) und die Nieren (Wasser) eliminiert.
Beim Gesunden wird D-Glucose praktisch
nicht renal eliminiert. In pathologischen Stoff-
wechselsituationen (z.B. Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel), die mit Hyper-
glykdmien (Glucosekonzentration im Blut dber
120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/1) einhergehen,
wird bei Uberschreiten der maximalen tubu-
ldren Transportkapazitdt (180 mg/100 ml bzw.
10 mmol/l) D-Glucose auch tber die Nieren
ausgeschieden (Glucosurie).

5.3

6.1

6.2

6.3

Unter pathologischen Stoffwechselbedingun-
gen kdnnen Glucoseverwertungsstdrungen
(Glucoseintoleranzen) auftreten. Dazu zahlen in
erster Linie der Diabetes mellitus sowie die bei
S0 genannten Stressstoffwechselzustdnden
(z. B. intra- und postoperativ, schwere Erkrank-
ungen, Verletzungen) hormonell induzierte
Herabsetzung der Glucosetoleranz, die auch
ohne exogene Substratzufuhr zu Hyper-
glykdmien fuhren konnen. Hyperglykdmien
konnen - je nach Auspragung - zu osmotisch
bedingten Flussigkeitsverlusten Uber die Niere
mit konsekutiver hypertoner Dehydratation,
hyperosmolaren Stérungen bis hin zum hyper-
osmolaren Komafuhren.

Eine UbermdBige Glucosezufuhr, insbesondere
im Rahmen eines Postaggressionssyndroms,
kann zu einer deutlichen Verstdrkung der
Glucoseutilisationsstdrung fiihren und, bedingt
durch die Einschrankung der oxidativen
Glucoseverwertung, zur vermehrten Umwand-
lung von D-Glucose in Fett beitragen. Dies
wiederum kann u. a. mit einer gesteigerten
Kohlendioxidbelastung des Organismus (Pro-
bleme bei der Entwéhnung vom Respirator),
sowie vermehrter Fettinfiltration der Gewebe -
insbesondere der Leber - verbunden sein.
Besonders gefdhrdet durch Stérungen der
Glucosehomoostase sind Patienten mit
Schddel-Hirn-Verletzungen und Himddem.
Hier kénnen bereits geringfiigige Stérungen
der Blutglucosekonzentration und der damit
verbundene Anstieg der Plasma(Serum)-
osmolaritdt zu einer erheblichen Verstarkung
der zerebralen Schdden beitragen.

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Elektrolyt-Infusionslosung 75 mit Glucose 5
enthdlt Elektrolyte, wie sie auch im Korper
selbstvorkommen.

Bei Beachtung der Indikation, Kontraindikation
und Dosierungsempfehlungen ist daher nicht
mit toxischen Wirkungen zu rechnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fir Injektionszwecke, Salzsdure 36%

Inkompatibilitaten

Bei Zusatz von Arzneimitteln ist auf Keim-
freiheit, vollstdndige Mischung, physikalisch-
chemische Verdnderungen und generelle
Kompatibilitat zu achten.
Elektrolyt-Infusionsldsung 75 mit Glucose 5 ist
inkompatibel mit carbonathaltigen Losungen.

Dauer der Haltbarkeit

Elekirolyt-Infusionslosung 75 mit Glucose 5 ist
3 Jahre haltbar und darf nach Ablauf des
angegebenen Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.
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6.4

6.5

6.6

10.

11.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Nicht iber 25°C aufbewahren.

Artund Inhalt des Behiltnisses

Infusionslésung in Glasflaschen.
Originalpackungmit: 1 x 500ml|
10 x 500 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Hinweise zur Handhabung, besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Nur klare und farblose bis schwach gelbliche
Losungen in unversehrten Behdltnissen ver-
wenden!
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