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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pädiafusin OP

Infusionslösung

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslösung enthalten:

Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.)

(entsprechend D-Glucose)

55,0 g

(50,0 g)

Calciumchlorid-Dihydrat 0,294 g

Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,610 g

Natriumchlorid 5,844 g

das ergibt:

  mg/l mmol/l

Na+ 2299 100

Ca2+ 80 2

Mg2+ 73 3

Cl– 3900 110
  

Energiegehalt: 850 kJ (200 kcal)/l

Theoretische Osmolarität: 495 mOsm/l

Reale Osmolalität: 480,69 mosml/kg H2O

Potentieller Base Excess (BEpot): – 24

Titrationsacidität bis pH 7,4: ≤ 1 mmol/l

pH-Wert: 4,1 – 4,9

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslösung 

Die Lösung ist klar und farblos bis schwach 

gelblich.

Osmolarität: 495 mOsml/l

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Kaliumfreie Lösung zur intraoperativen De-

ckung des korrigierten Basisbedarfes an 

Wasser, Elektrolyten und Kohlenhydraten 

bei normaler Stoffwechselfunktion in der 

Pädiatrie.

Trägerlösung für kompatible Elektrolytkon-

zentrate und Medikamente.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nur klare Infusionslösungen in unversehr-

ten Behältnissen verwenden.

Dosierung

Die folgenden Dosierungsempfehlungen 

sind als Anhaltszahlen zu betrachten und 

ggf. den individuellen Gegebenheiten an-

zupassen:

Neugeborene und Säuglinge bis zum voll-

endeten ersten Lebensjahr: 6 – 8 ml (entspr. 

0,3 – 0,4 g Glucose)/kg KG und Stunde; 

(entspr. 0,6 – 0,8 mmol Natrium)/kg KG und 

Stunde.

Kleinkinder bis zum vollendeten fünften 

Lebensjahr: 4 – 6 ml (entspr. 0,2 – 0,3 g 

Glucose)/kg KG und Stunde; (entspr. 

0,4 – 0,6 mmol Natrium)/kg KG und Stunde.

Kinder vom 6. Lebensjahr und Jugendliche: 

2 – 4 ml (entspr. 0,1 – 0,2 g Glucose)/kg KG 

und Stunde; (entspr. 0,2 – 0,4 mmol Natri-

um)/kg KG und Stunde.

Bei kleinen kinderchirurgischen Routine-

Eingriffen (z. B. Tonsillektomie, Appendek-

tomie, Korrektur einer Leistenhernie, Nabel-

hernie oder Retentio testis bzw. bei Eingrif-

fen im Extremitätenbereich) sollte sich an 

der unteren Grenze der o. g. Dosierungs-

empfehlungen orientiert werden. Bei Ein-

griffen am offenen Thorax sollte die mittlere 

und bei Eingriffen am offenen Abdomen die 

obere Dosierungsgrenze als Anhaltszahl für 

den korrigierten Basisbedarf dienen.

Diese Dosierungsempfehlungen entspre-

chen dem intraoperativen korrigierten Basis-

bedarf des jeweiligen Lebensalters.

Darüber hinausgehender Korrekturbedarf 

an Wasser und Elektrolyten muss individuell 

durch eine Infusionslösung geeigneter Zu-

sammensetzung gedeckt werden. Dies ist 

insbesondere der Fall bei verlängerter prä-

operativer Nüchternzeit, dem Einsatz von 

Infrarot-Strahlern zur Aufrechterhaltung der 

Körpertemperatur oder Fieber, bei Flüssig-

keitsverschiebungen in den dritten Raum 

durch Transsudation sowie bei zusätzlichen 

Verlusten von Körperflüssigkeiten wie Ma-

gensaft oder Darmsekreten über Draina-

gen.

Einer Steigerung der endogenen Glucose-

Produktion mit zunehmendem Traumatisie-

rungsgrad aufgrund hormoneller Gegenre-

aktionen (Katecholamine, Glucagon) im 

Rahmen der physiologischen Stressreaktion 

ist bei der Dosierung von Pädiafusin OP 

Rechnung zu tragen. Zur Vermeidung von 

Entgleisungen des Blutglukose-Spiegels ist 

deshalb bereits intraoperativ eine entspre-

chende Kontrolle der Blutglukose-Konzen-

tration erforderlich.

Insbesondere bei unreifen und unterge-

wichtigen Neugeborenen (small for date-

baby), jedoch auch bei allen sonstigen the-

rapeutischen Ausnahmesituationen (siehe 

oben) muss der jeweilige Bedarf an Wasser, 

Elektrolyten und Kohlenhydraten individuell 

ermittelt und dementsprechend substituiert 

werden. Je jünger, unreifer bzw. unterge-

wichtiger der Patient, desto exakter muss 

eine Bilanzierung erfolgen.

Art der Anwendung

Pädiafusin OP ist zur intravenösen Anwen-

dung bestimmt. 

Nur im intraoperativen Bereich.

Infusionsgeschwindigkeit und -volumen 

sind in Abhängigkeit von Alter, Gewicht, kli-

nischem Zustand und Stoffwechselstatus 

des Patienten sowie der begleitenden The-

rapie festzulegen. Hierzu ist ein Arzt mit 

Erfahrung auf dem Gebiet intravenöser 

Flüssigkeitszufuhr bei pädiatrischen Patien-

ten heranzuziehen. 

Werden Pädiafusin OP Zusatzstoffe zuge-

geben, so ist die Gebrauchsanweisung des 

zugegebenen Arzneimittels sowie ggf. wei-

tere relevante Fachliteratur zu berücksich-

tigen. 

Sofern Lösung und Behältnis es ermög-

lichen, sind parenterale Arzneimittel vor der 

Anwendung stets per Sichtkontrolle auf 

Schwebstoffe und Verfärbungen zu kontrol-

lieren. Nur klare Infusionslösungen in unver-

sehrten Behältnissen sind zu verwenden. 

Bei der Anwendung von parenteralen Lö-

sungen wird grundsätzlich die Verwendung 

eines Inline-Filters empfohlen.

Weitere Informationen zur Handhabung 

des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.6.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 

sonstigen Bestandteile.

Hypervolämie, Störungen des Elektrolyt- 

und Säure-Basen-Haushaltes, Hyperglyk-

ämie, Hyperhydratationszustände, Hypokali-

ämie, Hyponatriämien mit Na+-Konzentra-

tionen < 130 mmol/l.

Gleichzeitige Gabe von Ceftriaxon und  

Pädiafusin OP ist kontraindiziert bei Neu-

geborenen (≤ 28 Tage), auch wenn sepa-

rate Infusionsschlauchsets verwendet wer-

den (Gefahr einer tödlichen Präzipitatbildung 

von Ceftriaxon-Calciumsalzen im Blutkreis-

lauf bei Neugeborenen).

Bei Patienten, die älter als 28 Tage sind, 

einschließlich Erwachsener, darf Ceftriaxon 

nicht gleichzeitig mit calciumhaltigen Infu-

sionslösungen wie Pädiafusin OP über den-

selben Infusionsschlauch verabreicht wer-

den (z. B. über Y-Verbindung). 

Soll derselbe Infusionsschlauch für eine 

sequenzielle Verabreichung verwendet wer-

den, dann muss dieser zwischen den Infu-

sionen gründlich mit einer kompatiblen 

Flüssigkeit durchspült werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

WARNHINWEISE

Überempfindlichkeitsreaktionen
Überempfindlichkeits-/Infusionsreaktionen, 

einschließlich anaphylaktoider Reaktionen, 

können bei der Anwendung von Pädia-

fusin OP auftreten. Die Infusion muss sofort 

unterbrochen werden, falls Anzeichen oder 

Symptome einer mutmaßlichen Überemp-

findlichkeitsreaktion auftreten. In diesem Fall 

sind je nach klinischer Indikation geeignete 

Gegenmaßnahmen zu ergreifen.

Glucosehaltige Lösungen sollten, bei Pa-

tienten mit bekannter Allergie auf Mais oder 

Maisprodukte mit Vorsicht angewendet 

werden.

Risiko einer Überladung mit Flüssigkeit 
und/oder gelösten Substanzen und 
Störungen des Elektrolythaushaltes
Je nach Volumen und Infusionsrate kann 

die intravenöse Verabreichung von Pädia-

fusin OP folgendes verursachen:

 – Überladung mit Flüssigkeit, wodurch es 

zu einer Hyperhydratation/Hypervolämie 

und z. B. kongestiven Zuständen kom-

men kann, einschließlich Lungenstauung 

und -ödem.

 – Klinisch relevante Störungen des Elek-

trolyt- und Säure-Basen-Haushaltes.

Falls der Patient über einen längeren Zeit-

raum parenteral behandelt wird oder sein 

Zustand oder die Infusionsrate dies erfor-

dern, kann es nötig sein, den klinischen 

Status sowie die Laborwerte des Patienten 

regelmäßig zu bestimmen, um Veränderun-

gen des Flüssigkeitshaushaltes, der Elek-

trolytkonzentration sowie des Säure-Basen-

Haushaltes überprüfen zu können.
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Kontrollen des Serumionogramms, der Was-

serbilanz und des Blutzuckerspiegels sind 

erforderlich.

Eine engmaschige Überwachung der Kali-

umkonzentration im Plasma wird empfoh-

len.

Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten bei 

Kindern und Jugendlichen engmaschig 

überwacht werden, da in dieser Patienten-

gruppe eine verminderte Fähigkeit zur Re-

gulierung des Flüssigkeits- und Elektrolyt-

haushaltes bestehen kann.

Die Infusion von hypotonen Lösungen zu-

sammen mit der nichtosmotischen Sekre-

tion von antidiuretischen Hormonen (ADH) 

kann zu Hyponatriämie führen. Hyponatri-

ämie kann zu Kopfschmerz, Übelkeit, 

Krämpfen, Lethargie, Koma, zerebralem 

Ödem und zum Tod führen. Daher ist die 

akut symptomatische hyponatriämische 

Enzephalopathie als medizinischer Notfall 

zu betrachten.

Anwendung bei Patienten mit Hyper-
magnesiämie oder mit Hypermagnesi-
ämie-Risiko
Magnesiumhaltige Lösungen sollten an 

Patienten mit Hypermagnesiämie oder mit 

prädisponierenden Faktoren für Hypermag-

nesiämie einschließlich aber nicht be-

schränkt auf schwere Funktionsstörung der 

Nieren oder Magnesiumtherapie, wie bei 

der Eklampsie, mit besonderer Vorsicht 

verabreicht werden.

Die Anwendung von hyperosmolaren Lö-

sungen kann venöse Reizungen und Phle-

bitis verursachen.

Anwendung bei Neugeborenen – be-
sonders Frühgeborene mit geringem 
Geburtsgewicht
Bei Neugeborenen, besonders bei Frühge-

borenen mit geringem Geburtsgewicht be-

steht ein erhöhtes Risiko für eine Hypo- 

oder Hyperglykämie. Damit mögliche uner-

wünschte Langzeitnebenwirkungen ver-

mieden werden können, ist hier, durch 

engmaschige Überwachung, eine ausrei-

chende Blutzuckerkontrolle während der 

Behandlung mit einer glucosehaltigen Infu-

sionslösung nötig. Hypoglykämie kann bei 

Neugeborenen zu langanhaltenden Krämp-

fen, Koma und zerebralen Verletzungen 

führen. Hyperglykämie wird mit zerebraler 

Verletzung einschließlich intraventrikulärer 

Blutung, später Manifestation von bakte-

rieller Infektion und Pilzinfektion, Retinopa-

thie bei Frühgeborenen, nekrotisierender 

Enterokolitis, bronchopulmonale Dysplasie, 

erhöhtem Sauerstoffbedarf, verlängertem 

Krankenhausaufenthalt und Tod in Verbin-

dung gebracht.

Hypo- und Hyperglykämie
Verabreichung von Glucoselösungen mit 

hoher Infusionsgeschwindigkeit kann zu 

einem erheblichen Anstieg der Blutglucose 

(Hyperglykämie) sowie zum Hyperosmolari-

täts-Syndrom führen.

Zur Vermeidung einer Hyperglykämie darf 

die Infusionsgeschwindigkeit die Glucoseu-

tilisationskapazität des Patienten nicht 

übersteigen.

Zur Verringerung des Risikos für hyperglyk-

ämisch bedingte Komplikationen ist die In-

fusionsgeschwindigkeit anzupassen und/

oder Insulin zu verabreichen, sobald der 

Blutglucosespiegel die für den Patienten 

als vertretbar angesehene Konzentration 

übersteigt.

Bei der Anwendung intravenöser Glucose 

ist unter anderem bei folgenden Patienten 

Vorsicht geboten:

 – Patienten mit verminderter Glucosetole-

ranz (beispielweise Patienten mit Dia-

betes mellitus, Nierenfunktionsstörung 

oder bei Vorliegen von Sepsis, Trauma 

oder Schock), 

 – schwer mangelernährte Patienten (Risiko 

der Auslösung des Refeeding-Syndroms),

 – Patienten mit Thiaminmangel (Risiko einer 

schweren Laktatazidose auf Grund ein-

geschränkter oxidativer Pyruvat-Meta-

bolisierung),

 – Patienten mit Störungen des Wasser- 

und Elektrolythaushalts, die sich durch 

einen Glucoseanstieg verschärfen kön-

nen (siehe oben).

Bei folgenden weiteren Patientengruppen 

ist bei der Anwendung von Pädiafusin OP 

Vorsicht geboten:

 – Patienten, die einen ischämischen Schlag-

anfall erlitten haben. Es wird ein Zusam-

menhang zwischen Hyperglykämie und 

verstärkter ischämischer Hirnschädigung 

sowie einer Verschlechterung der Pro-

gnose nach einem akuten ischämischen 

Schlaganfall vermutet. 

 – Patienten mit schwerem Hirntrauma (ins-

besondere in den ersten 24 Stunden 

nach dem Hirntrauma). Hyperglykämie 

im Frühstadium ist bei Patienten mit 

schwerem Hirntrauma mit einer Ver-

schlechterung der Prognose verbunden.

 – Neugeborene.

Langfristige intravenöse Verabreichung von 

Glucose und eine damit einhergehende 

Hyperglykämie kann zu einem Abfall der 

glucosestimulierten Insulinsekretion führen. 

Die Anwendung von Glucose kann in der 

Postaggressionsphase, insbesondere bei 

zuvor unbekanntem Diabetes mellitus, zum 

Ansteigen der Blutglucose (Hyperglykämie) 

bis hin zum hyperosmolaren Koma, das eine 

hohe Letalität aufweist, führen. Gleichzei-

tige Insulintherapie kann gerade in dieser 

Phase gestörter Regulation zu rasch auf-

tretender, schwerwiegender Hypoglykämie 

führen.

Refeeding-Syndrom

Bei schwer unterernährten Patienten kann 

es nach Wiederaufnahme der Ernährung 

zum sogenannten Refeeding-Syndrom 

kommen; typisch hierfür ist ein Anstieg der 

intrazellulären Kalium-, Magnesium- und 

Phosphatkonzentration mit einem entspre-

chenden Abfall der Konzentrationen außer-

halb der Zellen beim Übergang des Patien-

ten in eine anabole Stoffwechsellage. Des 

Weiteren können Thiaminmangel und Flüs-

sigkeitsretention auftreten. Diese Kompli-

kationen können durch eine engmaschige 

Überwachung und langsame Steigerung 

der Nährstoffzufuhr (bei gleichzeitiger Ver-

meidung einer Überernährung) verhindert 

werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Anwendung bei Patienten mit Hyper-

kalzämie-Risiko

Lösungen, die Calciumsalze enthalten, soll-

ten mit Vorsicht an Patienten verabreicht 

werden mit:

 • Hyperkalzämie oder mit prädisponieren-

den Faktoren für Hyperkalzämie, wie bei 

Patienten mit schwerer Nierenfunktions-

störung und granulomatösen Erkran-

kungen, die mit erhöhter Calcitriolsyn-

these einhergehen, z. B. Sarkoidose.

 • Calcium-Nierensteinen oder Calcium-

Nierensteinen in der Anamnese.

Verabreichung von Blutprodukten mit 

Citrat-Antikoagulans/Konservierungs-

stoffen

Aufgrund des vorhandenen Risikos, dass 

durch den Calciumgehalt von Pädiafu-

sin OP Gerinnungsprozesse ausgelöst wer-

den können, darf das Arzneimittel auf kei-

nen Fall Blutprodukten mit Citrat-Antiko-

agulans/Konservierungsstoffen zugesetzt 

oder gleichzeitig mit diesen über denselben 

Infusionsschlauch verabreicht werden.

Blut

Da die Möglichkeit einer Pseudoagglutina-

tion besteht, darf Pädiafusin OP nicht 

gleichzeitig mit Blutkonserven durch das-

selbe Schlauchsystem verabreicht werden. 

Risiko einer Luftembolie

Zur Vermeidung einer Luftembolie dürfen 

keine flexiblen Plastikbehältnisse miteinan-

der in Serie verbunden werden, da sich im 

Hauptbehälter noch Restluft befinden 

kann.

Werden in flexiblen Plastikbehältnisse be-

findliche Lösungen unter Druck gesetzt, um 

die Infusionsgeschwindigkeit zu erhöhen, 

so kann es zu einer Luftembolie kommen, 

sofern die sich noch im Behälter befinden-

de Restluft vor der Anwendung nicht voll-

ständig entfernt wird.

Die Anwendung eines belüfteten Infusions-

gerät mit geöffneter Klappe kann zu einer 

Luftembolie führen. Belüftete Infusionsge-

räte mit geöffneter Klappe sollten nicht mit 

flexiblen Plastikbehältnissen angewendet 

werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von 

Wechselwirkungen mit Pädiafusin OP durch-

geführt.

Wird Pädiafusin OP bei Patienten ange-

wandt, die mit anderen die Blutglucose-

kontrolle oder den Wasser- und/oder Elek-

trolythaushalt beeinflussenden Wirkstoffen 

behandelt werden, so sind sowohl die glyk-

ämischen Wirkungen von Pädiafusin OP als 

auch seine Auswirkungen auf den Wasser- 

und Elektrolythaushalt zu berücksichtigen.

Siehe dazu auch Abschnitt 6.6. 

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Zur Anwendung von Pädiafusin OP in der 

Schwangerschaft oder Stillzeit liegen keine 

hinreichenden Daten vor. Ärzte sollten vor 

der Verschreibung von Pädiafusin OP bei 



006612-9264 

A
ug

us
t 

20
14

 
 

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS/Fachinformation

 Pädiafusin OP

 3

jeder einzelnen Patientin sorgfältig die po-

tentiellen Risiken und Nutzen abwägen.

Wird der Mutter während der Geburt eine 

intravenöse Glucoseinfusion verabreicht, 

so kann die Insulinbildung des Fetus ange-

regt werden, wodurch sich beim Fetus das 

Risiko einer Hyperglykämie und metaboli-

schen Azidose sowie beim Neugeborenen 

das Risiko einer Rebound-Hypoglykämie 

ergibt. 

Ärzte sollten vor der Verschreibung von  

Pädiafusin OP an schwangere oder stillende 

Patientinnen bei jeder einzelnen Patientin 

sorgfältig die potentiellen Risiken und Nut-

zen abwägen.

Es ist nicht bekannt, ob Pädiafusin OP in 

die Muttermilch übergeht.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten über die Auswirkun-

gen von Pädiafusin OP auf die Verkehrs-

tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 

von Maschinen vor.

 4.8 Nebenwirkungen

In folgendem Abschnitt werden jene Neben-

wirkungen aufgezählt, von denen angenom-

men wird, dass ein Zusammenhang mit der 

Anwendung von Pädiafusin OP oder der 

Verabreichung des Präparats besteht.

Wie bei allen intravenös verabreichten Arz-

neimitteln können lokale Reaktionen auf-

grund der Art der Anwendung nicht ausge-

schlossen werden, deren genaue Häufigkeit 

auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht 

abgeschätzt werden kann. 

Nach Markteinführung wurden folgende 

Nebenwirkungen beobachtet:

Infektionen und parasitäre Erkrankungen: 

Infektionen an der Einstichstelle

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems: Pyrexie

Erkrankungen des Immunsystems: Über-

empfindlichkeits-/Infusionsreaktionen

Gefäßerkrankungen: Venenthrombose

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden 

am Verabreichungsort: Schmerzen oder Re-

aktionen an der Infusionsstelle, Reizungen 

an der Infusionsstelle, Phlebitis an der Ein-

stichstelle, Austreten der Infusion in das 

umliegende Gewebe.

Häufigkeit der genannten Nebenwirkungen: 

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht abschätzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Bei Überdosierung ohne adäquate Kalium-

zufuhr kann es zu Hypokaliämie oder Stö-

rungen des Säure-Basen- und Elektrolyt-

haushaltes, Hypervolämie und Hyperglyk-

ämie kommen.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist die 

Infusion abzubrechen oder zu unterbre-

chen und der Patient folgendermaßen zu 

untersuchen, zu behandeln bzw. zu über-

wachen:

 – Hypervolämie: Kardiovaskulären Zustand, 

Atmung und Nierenfunktion untersuchen. 

Diuretische Behandlung oder andere 

Behandlung zur Verringerung der Volu-

menüberladung in Betracht ziehen.

 – Hyperkaliämie: Veränderungen im EKG 

verifizieren und in Abhängigkeit von der 

Schwere rasche Gegenmaßnahmen in 

Betracht ziehen (z. B. Verabreichung von 

Calcium, Insulin und/oder einem Beta-

Agonisten).

 – Hyperglykämie: In Abhängigkeit von der 

Schwere Verabreichung von Insulin oder 

andere glucosesenkende Maßnahmen in 

Betracht ziehen.

 – Störungen im Säure-Basen- und Elek-

trolythaushalt: sofortige Untersuchungen 

(z. B. EKG) in Betracht ziehen. Auf der 

Art der Elektrolyt- und Säure-Basen- 

Störung beruhenden Behandlungsplan 

zur Behebung einleiten.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: IV-Lö-

sung, Elektrolytbalance

ATC-Code: B05BB02

Unter dem Einfluss von Operationstrauma 

und Narkose kommt es zu typischen Ver-

änderungen im Rahmen der allgemeinen 

Stressreaktion, die auch Einfluss auf den 

Wasser- und Elektrolythaushalt nehmen.

Die Lösung Pädiafusin OP ist so zusammen-

gesetzt, dass sie den Stoffwechselgegeben-

heiten bei Kindern in der intraoperativen 

Phase entspricht. 

Die Lösung ist kaliumfrei, da eine Katabolie 

und ein Gewebstrauma zu einer Kaliumfrei-

setzung aus den Zellen führen. Bei norma-

len Plasma- oder Serumkonzentrationen ist 

bei den relativ kurzen Operationszeiten in 

der Kinderchirurgie mit einem Defizit kaum 

zu rechnen. Eine Kaliumzufuhr sollte daher 

nur bei vorbestehendem Defizit erfolgen.

Als Kohlenhydrat sollte bei Kindern grund-

sätzlich nur Glucose angewendet werden, 

da über die Verträglichkeit von Xylitol noch 

keine ausreichenden Daten vorliegen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Da die Inhaltsstoffe von Pädiafusin OP intra-

venös infundiert werden, beträgt die Bio-

verfügbarkeit 100 %.

Verteilung, Biotransformation, Elimina-
tion
Natrium ist das führende Ion des Extra-

zelulärraumes. Dieser ist insbesondere bei 

kleinen Kindern erheblich größer als im  

Erwachsenenalter. Als Folge des erhöhten 

Energieumsatzes ist auch ein erhöhter Flüs-

sigkeitsumsatz erforderlich, so dass bei 

kleinen Kindern schon aus diesem Grund 

ein teilweise höherer Natriumbedarf als im 

Erwachsenenalter besteht.

Intraoperativ sollte der Natriumanteil der 

eingesetzten Infusionslösungen nicht unter 

70 mmol/l liegen, da sonst bei der ausge-

prägten Tendenz zur Wasserretention und 

den altersentsprechend hohen Flüssigkeits-

mengen die Gefahr der Wasserintoxikation 

besteht.

Aufgrund der starken Variation des Kalium-

spiegels im Plasma oder Serum sollte bei 

normalen Ausgangswerten intraoperativ auf 

eine routinemäßige Kaliumzufuhr verzichtet 

werden.

Glucose wird als natürliches Substrat der 

Zellen im Organismus ubiquitär verstoff-

wechselt. Glucose ist unter physiologi-

schen Bedingungen das wichtigste ener-

gieliefernde Kohlenhydrat mit einem Brenn-

wert von ca. 16 kJ 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 (nüchtern).

Glucose dient einerseits dem Aufbau von 

Glykogen als Speicherform für Kohlenhy-

drate und unterliegt andererseits dem gly-

colytischen Abbau zu Pyruvat bzw. Lactat 

zur Energiegewinnung in den Zellen. Glucose 

dient außerdem der Aufrechterhaltung des 

Blutzuckerspiegels und der Biosynthese 

wichtiger Körperbestandteile. An der hor-

monellen Regulation des Blutzuckerspiegels 

sind im wesentlichen Insulin, Glucagon, Glu-

cocorticoide und Katecholamine beteiligt.

Bei der Infusion verteilt sich Glucose zu-

nächst im intravasalen Raum, um dann in 

den Intrazellulärraum 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 vollständig 

zu Kohlendioxid und Wasser oxidiert. Die 

Endprodukte der vollständigen Oxidation 

von Glucose werden über 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-

perglykämien (Glucosekonzentrationen im 

Blut über 120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l) 

einhergehen, wird bei Überschreiten der 

maximalen tubulären Transportkapazität 

(180 mg/100 ml bzw. 10 mmol/l) Glucose 

auch über die Nieren ausgeschieden (Glu-

cosurie).

Voraussetzung für eine optimale Utilisation 

von zugeführter Glucose ist ein normaler 

Elektrolyt- und Säuren-Basen-Status. So 

kann insbesondere eine Azidose eine Ein-

schränkung der oxidativen Verwertung an-

zeigen.
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Unter pathologischen Stoffwechselbedin-

gungen können Glucoseverwertungsstörun-

gen (Glucoseintoleranzen) auftreten. Dazu 

zählen in erster Linie der Diabetes mellitus 

sowie die bei sogenannten Stressstoff-

wechselzuständen (z. B. intra- und post-

operativ, schwere Erkrankungen, Verlet-

zungen) hormonell induzierte Herabsetzung 

der Glucosetoleranz, die auch ohne exo-

gene Substratzufuhr zu Hyperglykämien 

führen können. Hyperglykämien können – 

je nach Ausprägung – zu osmotisch be-

dingten Flüssigkeitsverlusten über die Niere 

mit konsekutiver hypertoner Dehydratation, 

hyperosmolaren Störungen bis hin zum 

hyperosmolaren Koma führen.

Eine übermäßige Glucosezufuhr, insbeson-

dere im Rahmen eines Postaggressions-

syndroms, kann zu einer deutlichen Verstär-

kung der Glucoseutilisationsstörung führen 

und, bedingt durch die Einschränkung der 

oxidativen Glucoseverwertung, zur ver-

mehrten Umwandlung von Glucose in Fett 

beitragen. Dies wiederum kann u. a. mit  

einer gesteigerten Kohlendioxidbelastung 

des Organismus (Probleme bei der Entwöh-

nung vom Respirator) sowie vermehrter 

Fettinfiltration der Gewebe – insbesondere 

der Leber – verbunden sein. Besonders 

gefährdet durch Störungen der Glucoseho-

möostase sind Patienten mit Schädel-Hirn-

Verletzungen und Hirnödem. Hier können 

bereits geringfügige Störungen der Blut-

glucosekonzentration und der damit ver-

bundene Anstieg der Plasma(Serum)osmo-

larität zu einer erheblichen Verstärkung der 

zerebralen Schäden beitragen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine Studien zum kanzero-

genen Potential sowie zur Reproduktions- 

und Entwicklungstoxizität und Genotoxi-

zität der Bestandteile von Pädiafusin OP 

durchgeführt. 

Die in Pädiafusin OP enthaltenen Elektrolyte 

und Glucose sind physiologische Bestand-

teile des tierischen und menschlichen Plas-

mas. Toxische Effekte sind bei therapeu-

tischen Dosierungen nicht zu erwarten.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 

Wasser für Injektionszwecke

 6.2 Inkompatibilitäten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln 

können Inkompatibilitäten auftreten.

Siehe auch Abschnitt 6.6.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach Anbruch sofort verwenden.

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-

brauchte Infusionslösung ist zu verwerfen.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Infusionslösung in Durchstechflaschen aus 

Glas zu:

 – 10 × 250 ml

 – 10 × 500 ml

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung

Nur für den Einmalgebrauch.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen 

Anforderungen zu beseitigen.

Es ist zu beachten, dass die Lösung einen 

sauren pH-Wert aufweist. Dies kann zu 

Ausfällungen in der Mischung führen.

Das Präparat enthält Ca2+-Ionen. Bei Zu-

satz von anorganischem Phosphat, Hydro-

gencarbonat/Carbonat oder Oxalat können 

Ausfällungen entstehen.

Glucosehaltige Lösungen dürfen nicht 

gleichzeitig in demselben Schlauchsystem 

mit Blutkonserven verabreicht werden, da 

dies zu einer Pseudoagglutination führen 

kann.

Es dürfen keine Zusatzstoffe verwendet 

werden, die bekanntermaßen eine Inkom-

patibilität zu Glucose als Verdünnungsmit-

tel aufweisen bzw. für die entsprechende 

Untersuchungen eine solche Inkompatibili-

tät ergeben haben.

Vor Zugabe von Wirkstoffen oder Arznei-

mitteln ist zu gewährleisten, dass sie in 

Wasser lösbar und/oder stabil sowie mit 

dem pH-Wertbereich von Pädiafusin OP 

kompatibel sind.

Die Gebrauchsinformation des zugegebe-

nen Arzneimittels sowie ggf. weitere rele-

vante Fachliteratur sind zu berücksichtigen.

Werden Pädiafusin OP Zusatzstoffe zuge-

geben, so ist eine aseptische Technik an-

zuwenden.

Lösung nach der Zugabe auf mögliche Ver-

färbungen und/oder Ausfällungen, unlösli-

che Komplexe oder Kristalle kontrollieren.

Lösung nach der Zugabe von Zusatzstoffen 

gründlich vermischen.

Keine Lösungen mit Zusatzstoffen aufbe-

wahren.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH

Edisonstraße 4

85716 Unterschleißheim

Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

4283.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 

29. Dezember 1983

Datum der Verlängerung der Zulassung:
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 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


