Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung

Wirkstoffe: Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciurhtorid-Dihydrat und Natriumlactat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerformationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau widéser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinis¢tampersonals an.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In&tiomen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser odesafechter fiihlen, wenden Sie sich an lhrgn
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung undiwevird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ringer-LaB@tter Infusionslésung beachten?
Wie ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung anzoden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung aufewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogrwNE

1. Was ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung und wdir wird sie angewendet?

Ringer-Laktat Baxter Infusionsldsung ist eine L&gutie folgende Substanzen in Wasser enthélt:
o Natriumchlorid
o Kaliumchlorid
o Calciumchlorid-Dihydrat
o Natriumlactat

Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid und Laktat sinteEtrolyte, die sich in Inrem Blut befinden.

Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung wird angewende

- zum Ausgleich von Wasser- und Elektrolytverlusterd. durch starkes Schwitzen,
Nierenerkrankungen)

- zur Behandlung eines zu geringen Blutvolumens (Mgtionie) oder zu niedrigen Blutdrucks
(Hypotonie)

- zur Behandlung einer metabolischen Azidose (Ubersing des Bluts)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ringer-LaktaBaxter Infusionsldsung beachten?

Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung darf NICHT angewendet werdenwenn eine der folgenden
Aussagen auf Sie zutrifft:

- bei Neugeborenen (weniger als 28 Tage alt), dieDmftriaxon (einem Antibiotikum) behandelt
werden
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wenn Sie allergisch gegentiber Natriumlactat odegraider sonstigen Bestandteile von Ringer-
Laktat Baxter Infusionslésung sind (aufgelisteAlmschnitt 6)

wenn sich zu viel Flussigkeit in den Spalten umKideperzellen befindet (extrazellulare
Hyperhydratation)

wenn das Blutvolumen in den BlutgefaRen Gber demmisdtwert liegt (Hypervolamie)

schweres Nierenversagen (wenn lhre Nieren nichtigdunktionieren und Sie eine Dialyse
bendtigen)

dekompensierte Herzinsuffizienz. Das ist eine Hemagiche, die nicht ausreichend behandelt
wurde und unter anderem folgende Symptome hentorruf

o0 Kurzatmigkeit

o0 geschwollene Kndchel

erhohter Gehalt an Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

erhohter Gehalt an Calcium im Blut (Hypercalciamie)

Erkrankung, bei der das Blut zu basisch wird (metiabhe Alkalose)

Lebererkrankung, bei der es zu einer Flissigkesesamlung im Bauchraum kommt (aszitische
Leberzirrhose)

eine Ubersauerung Ihres Bluts, die lebensbedrahliaigen hat (schwere metabolische Azidose)
eine bestimmte Art der metabolischen Azidose (Liakidose)

schwere Lebererkrankung (wenn die Leber nichtigchinktioniert und besonders intensiv
behandelt werden muss)

eingeschrankter Laktat-Stoffwechsel (hierzu komsnbei schweren Lebererkrankungen, da
Laktat in der Leber abgebaut wird)

wenn Sie Herzglykoside (herzstarkende Arzneimitied Digitalis oder Digoxin zur Behandlung
einer Herzschwéche einnehmen (siehe auch ,Anwendomdringer-Laktat Baxter
Infusionslésung zusammen mit anderen Arzneimitjeln®

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medsghen Fachpersonal bevor Sie Ringer-Laktat
Baxter Infusionslésung anwenden, wenn eine deefalgn Aussagen auf Sie zutrifft:

wenn Sie mit Ceftriaxon (einem Antibiotikum) behattdverden. (Siehe auch ,Anwendung von
Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung zusammen mitesien Arzneimitteln®)
Herzschwéche
Lungenfunktionsstérung (respiratorische Insuffizien
(Bei den oben genannten Erkrankungen ist moglictisaeine spezielle Uberwachung
erforderlich)
eingeschrankte Nierenfunktion
erhohter Gehalt an Chlorid im Blut (Hyperchloramie)
Bluthochdruck (Hypertonie)
Flissigkeitsansammlung unter der Haut, von derkadiperteile betroffen sein kénnen
(allgemeine Odeme)
Flussigkeitsansammlung unter der Haut, insbesondardie Knichel (periphere Odeme)
Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)
hoher Blutdruck in der Schwangerschaft (Praeklae)psi
eine Erkrankung, bei der das Hormon Aldosteron lerigi (Aldosteronismus)
erhohter Gehalt an Natrium im Blut (Hypernatridnoegr jeder andere Zustand, der mit einer
Natriumretention (wenn der Korper zuviel Natriunmrizckbehalt) einhergeht, wie z. B.
Behandlung mit Steroiden (siehe auch “AnwendungRinger-Laktat Baxter Infusionslésung
zusammen mit anderen Arzneimitteln”)
jede Art von Herzerkrankung
jede Erkrankung, die zu hohen Kaliumwerten im Biliiren kann (Hyperkaliamie), wie z. B.
o Nierenversagen
0 Nebennierenrindenfunktionsstérung (diese ErkrankdargNebennieren betrifft

die Hormone, die die Konzentration der ElektroliyteKdorper steuern)
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0 akute Dehydratation (Wasserverlust wie z. B. bér&erhen oder Durchfall)
0 ausgedehnte Gewebeschadigung (wie z. B. bei schwere
Verbrennungen)
Die Kaliumkonzentration im Blut muss engmaschigtkolfiert werden.
- Krankheiten, die zu erhdhten Vitamin-D-Konzentraga fiihren (wie z. B. Sarkoidose, eine
Erkrankung, von der die Haut und innere Organeoffein sein kdnnen)
- Nierensteine
- Leberfunktionsstérungen
- Diabetes mellitus

Bei Verabreichen der Infusionslésung wird der AnztBlut und lhren Harn untersuchen, um
0 den Gehalt an Elektrolyten wie z. B. Natrium undil¢a in Ihrem Blut (Plasmaelektrolyte)
0 den Sauregehalt von Blut und Harn (Saure-Basentiddt)s

Zu Uberwachen.

Obwohl Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung Kaliemthalt, reicht die Menge nicht aus, um einen
schweren Kaliummangel (sehr niedriger KaliumspiggeBlut) zu behandeln.

Wird Calciumchlorid in Gewebe injiziert, kann esv@deschaden verursachen. Deshalb darf Ringer-
Laktat Baxter Infusionslosung nicht in den Musk®iziert werden (intramuskulare Injektion).
AuRerdem wird lhr Arzt dafiir sorgen, dass die L@snitht in das Gewebe austritt, das die Vene
umgibt.

Ringer-Laktat Baxter Infusionsldsung darf nichtammsnen mit Blut durch dasselbe Infusionsbesteck
verabreicht werden. Das kann zu einer Schadigueg ddrklumpung der roten Blutkérperchen
fuhren.

Da Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung Laktat @fitleine Substanz, die im Koérper vorkommt),
kann Ihr Blut zu basisch werden (metabolische Al&a).

Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung darf bei Ndugenen unter 6 Monaten nur mit aul3erster
Vorsicht angewendet werden.

Wenn Sie parenteral ernahrt werden, d.h. Nahrstidfés eine Infusion in die Vene erhalten, wird Ihr
Arzt dies bertcksichtigen.

Falls Sie langfristig mit Ringer-Laktat Baxter Isfanslésung behandelt werden, erhalten Sie
zusatzliche Nahrstoffe.

Anwendung von Ringer-Laktat Baxter Infusionslésungzusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angeve¢h@dben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Airpiteel einnehmen:

- Ceftriaxon. Dieses Antibiotikum darf nicht Uber detben Infusionsschlauch verabreicht werden,
aulRer wenn dieser vorher griindlich gespult wurde.

- Herzglykoside (herzstarkende Arzneimittel), wie iztis oder Digoxin, zur Behandlung einer
Herzschwéache, da diese nicht zusammen mit Ringeiat Baxter Infusionslésung eingesetzt
werden dirfen (siehe auch ,Ringer-Laktat Baxteusidnslosung darf NICHT angewendet
werden®). Die Wirkungen dieser Arzneimittel konreoh bei zusatzlicher Gabe von Calcium
verstarken. Dadurch kann es zu lebensbedrohlicleerrhlythmusstérungen kommen.

- Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)
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Diese Arzneimittel kdnnen Natrium und Wasser imp&irzuriickhalten und zu Folgendem
fuhren:

0  Gewebsschwellung durch Fliissigkeitsansammlung dieteHaut (Odem)

0  Bluthochdruck (Hypertonie)

Folgende Arzneimittel kbnnen die Kaliumkonzentratim Blut erhéhen. Dies kann lebensbedrohlich

sein. Ein Anstieg des Kaliumgehalts im Blut ist wadheinlicher, wenn Sie an einer

Nierenerkrankung leiden.

- kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwasserndedimittel, z. B. Amilorid, Spironolacton,
Triamteren)
(Diese Arzneimittel kdnnen auch in Kombinationsgnégben enthalten sein)

- ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck)

- Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (zur Behandlwon Bluthochdruck)

- Tacrolimus (um die AbstoRung eines Transplantatgerindern und zur Behandlung einiger
Hauterkrankungen)

- Ciclosporin (um die AbstoRung eines Transplantatgerhindern)

Andere Arzneimittel, die Ringer-Laktat Baxter Infusslésung beeinflussen bzw. von ihr beeinflusst
werden kénnen:

- Thiazid-Diuretika, wie beispielsweise Hydrochloriattid oder Chlortalidon

- Vitamin D

- Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenkrankheiiie z. B. Osteoporose)

- Fluorid (fur Z&hne und Knochen)

- Fluorochinolone (eine Gruppe von Antibiotika, einiéef3lich Ciprofloxacin, Norfloxacin und

Ofloxacin)

- Tetrazykline (eine Gruppe von Antibiotika, einsefflich Tetrazyklin)
- saurehaltige Arzneimittel, wie beispielsweise:

0 Salicylate zur Behandlung von Entziindungen (z. €idn)

0 Barbiturate (Schlaftabletten)

0 Lithium (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankumge

- basische Arzneimittel, wie beispielsweise:

o Sympathomimetika (Arzneimittel mit anregender WitgyStimulanzien), wie z. B.
Ephedrin und Pseudoephedrin, die zur Behandlungusten oder Erkaltung
verwendet werden)

0 andere Stimulanzien (z. B. Dexamphetamin, Fenflimam

Anwendung von Ringer-Laktat Baxter Infusionslésungzusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Fragen Sie lhren Arzt, was Sie essen oder trinkefen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahlgit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideAnwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung kann in deln@angerschaft und Stillzeit bedenkenlos
angewendet werden.

Ihr Arzt wird Ihren Elektrolyt- und FlUussigkeitshshalt kontrollieren.
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Calcium kann in der Schwangerschatt tiber die Ptazemd nach der Geburt tiber die Muttermilch
zum Kind gelangen.
Werden Ihrer Infusionslosung in der Schwangersaladt Stillzeit andere Arzneimittel zugesetzt:
e fragen Sie lhren Arzt
e lesen Sie die Gebrauchsinformation des zugesetatereimittels.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, b&ierein Fahrzeug fuhren oder eine
Maschine bedienen.

3. Wie ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung anzuwa&den?

Ringer-Laktat Baxter Infusionsldsung wird lhnen \@nem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht. Ihr Arzt entscheidet,wigéSie benétigen und wann es lhnen verabreicht
wird. Dies ist abhangig von Ihrem Alter, Gewichtisfand sowie dem Grund fur die Anwendung. Die
Dosierung kann auch von einer eventuellen Begkigihie abhangen.

Ringer-Laktat Baxter Infusionslosung darf NICHT verabreicht werden, wenn die Losung
Partikel enthalt oder der Beutel beschéadigt ist.

Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung wird normaleise Uber einen Kunststoffschlauch und eine
damit verbundene Nadel (Kandle) in eine Vene veight. Meist wird fiir die Infusion eine Armvene
verwendet. Méglicherweise entschliel3t sich lhr Azér auch, lhnen das Arzneimittel auf andere
Weise zu verabreichen

Restmengen mussen verworfen werden. Ringer-Laletate Infusionslésung darf NICHT aus einem
bereits angebrochenen Beutel infundiert werden.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Ringer-Laktat Baxténfusionsldsung angewendet haben, als
Sie sollten

Falls Innen Ringer-Laktat Baxter InfusionslésungingroRer Menge (Uberinfusion) oder zu schnell
verabreicht wurde, treten méglicherweise folgendeddwerden auf:

- Wasser und/oder Natriumiberschuss mit Bildung Mdedigkeitsansammlungen im Gewebe
(Gdeme) und Schwellung
- Hyperkalidmie (erhohter Gehalt an Kalium im Blut}lbesondere bei Patienten mit
Nierenversagen. Das kann zu Folgendem fiihren:
- Kribbeln in Armen und Beinen (Parasthesie)
- Muskelschwache
- Lahmung (Paralyse)
- unregelmafiger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen)
- sehr langsamer Herzschlag (kardialer Block)
- Herzstillstand (das Herz hort auf zu schlagen; Ehensbedrohliche Situation)
- Verwirrtheit
- Hypercalcamie (erhdhter Gehalt an Calcium im BIDgs kann zu Folgendem fiihren:
- verminderter Appetit (Anorexie)
- Ubelkeit
Erbrechen
Verstopfung
Bauchschmerzen
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- psychische Stérungen, wie z. B. Reizbarkeit odgrB&sionen

- gesteigertes Durstgefiihl (Polydipsie)

- erhohte Harnproduktion (Polyurie)

- Nierenerkrankung durch Ablagerung von Calcium in tiieren (Nephrocalcinose)
- Nierensteine

- Bewusstlosigkeit (Koma)

- Kalkgeschmack

- Ro6tung (Hitzegefinhl)

- Erweiterung der Blutgefal3e der Haut (periphere déatation)

- Hypokaliamie (niedriger Gehalt an Kalium im Blut)dimetabolische Alkalose (wenn das Blut
zu basisch ist), insbesondere bei Patienten mieNi@rsagen. Das kann zu Folgendem fihren:
- Stimmungsschwankungen
- Mudigkeit
- Kurzatmigkeit
- Muskelsteifigkeit
- Muskelzucken
- Muskelkrampfe

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie selBeschwerden feststellen. Die Infusion wird
abgebrochen und eine den jeweiligen Beschwerdespethende Behandlung begonnen.

Wenn der Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung ver dberinfusion ein Arzneimittel zugesetzt
wurde, kann auch das zugesetzte Arzneimittel Besaten verursachen. Diese sind in der
Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimiseigefihrt.

Wenn Sie die Anwendung von Ringer-Laktat Baxter Infisionslésung abbrechen
Ihr Arzt entscheidet, wann die Infusion abgebrocived.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenn Sie folgende Beschwerden bemerken, informiSierunverziglich Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Diese Beschwerden koenste Anzeichen einer sehr schweren oder
sogar lebensbedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktallergische Reaktion), dem anaphylaktischen
Schock sein:
0 Nesselausschlag (Urtikaria), der entweder an alereKorperstellen oder am ganzen Korper
auftreten kann
Hautausschlag
Hautrotung (Erythem)
Juckreiz (Pruritus)
Hautschwellung (Angioddem)
Husten
Atemnot durch Verengung der Atemwege (Bronchospaymu
schneller Herzschlag (Tachykardie)
langsamer Herzschlag (Bradykardie)
verringerter Blutdruck
Unwohlsein oder Schmerzen im Brustbereich

OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOo
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Angstgefihl

Engegefihl in der Brust (was zu Atembeschwerdert)tih
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Hitzegefihl

Reizung im Rachen

Kribbeln (Parasthesie)

Taubheitsgefuhl im Mund (orale Hypasthesie)
verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)
Fieber (Pyrexie)

Ubelkeit

Kopfschmerzen

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0o0OOo

e erhohter Gehalt an Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

e Reaktionen in Zusammenhang mit der Verabreichunbstk, die sich mit einem oder mehreren
der folgenden Symptome auf3ern:
0 lokaler Schmerz oder Reaktion, R6tung oder Schwglan der Einstichstelle
0 Reizung und Entziindung der Vene, in die die Infusi@rabreicht wird (Phlebitis). Dadurch
kann es zu Rétung, Schmerzen, Brennen und eineveficing entlang der betreffenden Vene
kommen.
0 Ausschlag oder Juckreiz (Pruritus) an der Einstadles

Andere Nebenwirkungen, die bei ahnlichen Produldeiere Losungen, die Natriumlactat enthalten)
beobachtet wurden:

e andere klinische Manifestationen von Uberempfirtkitsreaktionen/Infusionsreaktionen:
verstopfte Nase, Niesen, Schwellung im Kehlkopfiokredie zu Atembeschwerden fiihrt
(Larynxodem, auch Quincke-Odem genannt), Hautsdbhng(Angioodem)

Veranderungen der Elektrolytkonzentration im Blstdfungen des Elektrolythaushaltes)
Blutvolumen in den BlutgeféaRen, das tber dem Noneelliegt (Hypervolamie)

Panikattacken

Andere Reaktionen in Zusammenhang mit der Anwenstecnik: Infektion an der
Infusionsstelle, Austreten von Infusionslosungas die Vene umgebende Gewebe (Paravasat-
Bildung). Dies kann zu Gewebeschéden und Narbamigidowie Taubheit an der
Infusionsstelle fuhren.

Nebenwirkungen kdnnen auch in Zusammenhang mitéknzitteln stehen, die der Infusionslésung
zugesetzt wurden. Diese Nebenwirkungen sind abbasmgi dem jeweiligen Arzneimittelzusatz. Die
moglichen Beschwerden sind in der Gebrauchsinfoomates zugesetzten Arzneimittels aufgefuhrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢thran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nelekungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auckt dieen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungerderelkdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung aufzukewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

250 ml Beutel: Nicht Giber 30 °C lagern.
500 ml und 1000 ml Beutel:Keine besonderen Lagesbedingungen erforderlich.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dent&@dnach Verw. bis..} angegebenen
Verfalldatum NICHT mehr verwenden. Das Verfalldatbezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, nvdie Losung sichtbare Partikel enthélt oder der
Beutel beschadigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ringer-Laktat Baxter Infusionsldsung enthalt

Die Wirkstoffe sind:

- Natriumchlorid 6,00 g pro Liter
- Kaliumchlorid 0,40 g pro Liter
- Calciumchlorid-Dihydrat 0,27 g pro Liter
- Natriumlactat 3,20 g pro Liter

Der einzige sonstige Bestandteil ist Wasser figkiipnszwecke.

Wie Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung aussieht ad Inhalt der Packung
Ringer-Laktat Baxter Infusionslésung ist eine klaésung ohne sichtbare Partikel.

Sie befindet sich in einem Polyolefin/Polyamid-Ktstaffbeutel (Viaflo). Jeder Beutel ist in eine
schitzende Kunststoff-Umverpackung eingeschweil3t.

Folgende Beutelgrof3en sind verflgbar:
- 250ml

- 500ml

- 1000 ml

Die Beutel werden in Kartons geliefert. Es gibgihde Packungsgrofien:
- 30 Beutel zu 250 ml pro Karton

- 20 Beutel zu 500 ml pro Karton

- 10 Beutel zu 1000 ml pro Karton

- 1 Beutel zu 250/500/1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgraf®den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstralRe 4
85716 UnterschleiRheim

Hersteller

Baxter SA
Boulevard René Branquart 80
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7860 Lessines
Belgien

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way,

Thetford Norfolk

IP24 3SE
GrofR3britannien

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegué
22666 Sabifidnigo (Huesca)
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iApril 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches-achpersonal bestimmt:

Hinweise fir die Handhabung und Vorbereitung

Parenterale Arzneimittel vor Gebrauch auf sichtiRagikel und Verfarbungen tberprifen, sofern
dies bei der Losung und dem Behéltnis moglichNsi. klare Loésungen mit intakter Naht verwenden.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus devéspackung nehmen.
Der Innenbeutel gewahrleistet die Sterilitat desdBkts.

Nach Anschliefen des Infusionssets sofort veralteeaic

Nicht mehrere Kunststoffbeutel in Serie miteinangenbinden. Es besteht die Gefahr einer
Luftembolie, da Lufteinschliisse im Priméarbeutelidsg werden kénnen, bevor der Inhalt des
Sekundarbeutels vollstandig verabreicht ist.

Wird ein flexibles Kunststoffbehéltnis mit einetriavendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko eineeinlifblie, wenn das Behaltnis vor der Anwendung
nicht vollstandig entliftet wurde

Wird ein beliiftetes Infusionsset in gedffneter Hosiangeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fuhren. Daher sollten keine belifteten Infusionsseigedffneter Position an flexible Kunststoffbedut
angeschlossen werden.

Die Losung unter aseptischen Bedingungen durclteniles Infusionsbesteck intravends
verabreichen. Das Infusionssystem mit der Losulidgesp um es zu entliften.

Zusatze konnen der Losung vor oder wahrend desilorfiuiiber den Zuspritzanschluss hinzugefiigt
werden.

Bei Verwendung von Zusatzen vor der parenterala@ieichung sicherstellen, dass die Lésung

isoton ist. Zusatze missen unter aseptischen Balyeg sorgfaltig zugemischt werden. Loésungen
mit Zusatzen sofort anwenden und nicht lagern.
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Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder durch éateche Anwendungstechnik kénnen Pyrogene
in den Kreislauf gelangen und Fieber hervorrufeenwNebenwirkungen auftreten, die Infusion
sofort abbrechen.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.
Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieR3en.

Offnen

Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch das Umverpackung nehmen.

Den Innenbeutel fest zusammendricken und so afskéeUndichtigkeiten prufen. Sind
undichte Stellen vorhanden, die Losung verwerfardid Sterilitéat nicht mehr
gewahrleistet ist.

Prufen, ob die Losung klar ist und keine Partikéleist. Wenn sie triibe ist oder Partikel
enthalt, die Losung verwerfen.

Vorbereiten der Anwendung

Fur die Vorbereitung und Verabreichung der Losuggls Materialien verwenden.

Den Beutel an der Ausstanzung aufhéngen.
Die Kunststoff-Schutzkappe vom Verabreichungsansshan der Unterseite des Beutels
wie folgt entfernen:
- Den kleineren Fligel am Anschluss mit einer Harsdéa,
- mit der anderen Hand den grof3eren Fligel an dart8dppe fassen und drehen,
- die Schutzkappe l6st sich.
Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise voritene
Das Infusionsbesteck anschlieen. Bitte die vaitdige Gebrauchsanweisung des
Infusionsbestecks zum Anschliel3en und Spulen dasitmsbestecks sowie zum
Verabreichen der Losung beachten.

Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusatzen

Vorsicht! Zuséatze kénnen inkompatibel sein. Vor déimzufligen von Zusétzen deren
Kompatibilitat sowohl mit der Lésung als auch neénad Behéltnis prifen. Bei Verwendung von
Zusatzen vor der parenteralen Verabreichung sitdilens, dass die Losung isoton ist (siehe
unten, Abschnitt “Inkompatibilitdten mit Arzneinelzusatzen”).

Hinzufligen von Arzneimitteln vor der Verabreichung

Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

Mit einer Spritze mit 19-Gauge- (1,10 mm) oder 224Ge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschliel3baren Zuspritzanschluss punktienehden Zusatz injizieren.

Die Losung und das Arzneimittel grindlich mischieiar Arzneimittel mit hoher Dichte,

wie beispielsweise Kaliumchlorid, die Zuspritzari§sse senkrecht halten, leicht dagegen
klopfen und die L6ésung erneut mischen.

Achtung: Beutel mit Arzneimittelzusatzen nicht aaflahren.

Hinzufligen von Arzneimitteln wahrend der Verabrendh
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+ Die Klemme am Infusionsbesteck schlief3en.

* Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

e Mit einer Spritze mit 19-Gauge- (1,10 mm) oder 224Ge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschliel3baren Zuspritzanschluss punktienehden Arzneimittelzusatz injizieren.

* Den Beutel vom Infusionsstander nehmen und/odeinia senkrechte Position bringen.

« Beide Anschlisse entliften, indem Sie leicht dagédpfen, wahrend der Beutel in einer
senkrechten Position ist.

« Die LO6sung und das Arzneimittel grindlich mischen.

¢ Den Beutel wieder in die Ausgangsstellung bringiéa Klemme 6ffnen und die
Anwendung fortsetzen.

Haltbarkeit nach dem Offnen: (mit zugesetzten Arznanmitteln)
Vor der Anwendung muss die chemische und physikatiStabilitdt jedes Zusatzes im Viaflo-
Beutel beim pH-Wert von Ringer-Laktat Baxter Infusslosung ermittelt werden.
Aus mikrobiologischen Grinden muss das verdinrdeukt unmittelbar verwendet werden,
sei denn, es wurde unter kontrollierten und vattdie aseptischen Bedingungen verdiinnt.
Wird es nicht sofort verwendet, liegen die Lagerdagper und die Lagerungsbedingungen im
Verantwortungsbereich des Anwenders.

Inkompatibilitdten mit Arzneimittelzusatzen
Ceftriaxon darf nicht mit Calcium-haltigen Lésungeimschlief3lich Ringer-Laktat
Baxter Infusionslosung, gemischt werden.

Wie bei allen parenteralen Losungen kénnen Arzrigdniusatze inkompatibel sein. Vor dem
Hinzufligen von Zuséatzen muss deren Kompatibilitdtder Ringer-Laktat Baxter
Infusionslésung geprft werden. Nach dem Hinzufiges Zusatzes aufiert sich eine
Inkompatibilitat moglicherweise in Form einer Fagbinderung und/oder Ausfallung,
unléslicher Komplexe oder Kristallisierung.

Die Gebrauchsinformation des zugesetzten Arznestaitind sonstige relevante Fachliteratur
beachten.

Vor dem Hinzufligen einer Substanz oder eines Arzitigls sicherstellen, dass dieses in
Wasser beim pH-Wert der Ringer-Laktat Baxter Infasiésung (pH 5,0 — 7,0) l8slich
und/oder stabil ist.

Beim Hinzufligen von Zuséatzen zur Ringer-Laktat Baxnfusionslosung unbedingt auf
aseptische Arbeitsweise achten. Die Lésung soigféischen, nachdem Zusatze hinzugefugt
wurden. Losungen mit Zusatzen nicht lagern.

Nachfolgend sind zur Orientierung einige Arzneislitiufgelistet, die inkompatibel mit Ringer-
Laktat Baxter Infusionslosung sinkliefne vollstandige Auflistuny

- Arzneimittel, die inkompatibel mit Ringer-Laktat Bar Infusionslésung sind:
Aminocapronsaure

Amphotericin B

Metaraminoltartrat

Cefamandol

Ceftriaxon

Cortisonacetat

O O O o o o o

Diethylstilbestrol
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Etamivan

Ethylalkohol

Phosphat- und Carbonatldsungen
Oxytetracyclin
Thiopental-Natrium

O O O O o o

Versenat-Dinatrium

- Arzneimittel, die teilweise inkompatibel mit Ringeaktat Baxter Infusionslésung sind:
0 Tetracyclin 12 Stunden lang stabil
o0 Ampicillin-Natrium
Konzentration von 2 — 3 % 4 Stunden lang stabil
Konzentrationen Uber 3 % muissen innerhalb votutdg verabreicht
werden
0 Minocyclin 12 Stunden lang stabil
0 Doxycyclin 6 Stunden lang stabil

Zusatze, fur die eine Inkompatibilitdt nachgewiesemde, dirfen nicht verwendet werden.
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