Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Tutofusin, Infusionslésung

Wirkstoffe: Elektrolyte

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrcdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht meitigie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkigieen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ocuhrLNE

1.

Was ist Tutofusin und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tutoflmachten?
Wie ist Tutofusin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Tutofusin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tutofusin und wofur wird es angewendet?

Tutofusin ist eine Losung zur Zufuhr von Mineralig@iektrolyten) direkt in den Blutkreislauf tGiber
einen Venentropf (intraventse Flussigkeits- undiEdytzufuhr).

Tutofusin wird in folgenden Fallen angewendet:

2.

Wassermangelzustand bei zu geringer KonzentragsrBtutplasmas.
Wassermangelzustand bei gleichbleibender Konzémtrdes Blutplasmas.
Kurzfristiger Volumenersatz in den Blut- oder Lyngetfal3en.

Flussigkeits- und Elektrolytsubstitution bei zuisakem Blut-pH und zu geringer
Chloridkonzentration im Blut.

Chloridverluste.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tutofusibeachten?

Tutofusin darf nicht angewendet werden:

wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder eidenin Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn sich zu viel Flussigkeit in hrem Kreislaufibeet.

wenn Sie an einem FlUssigkeitsmangel bei erh6hbez&ntration des Blutplasmas und erhéhtem

Natriumspiegel im Blut (> 155 mmol/l) leiden.

Bei Neugeborenen, die bereits eine antibiotischeaBdlung (Ceftriaxon) erhalten.

wenn lhnen Tutofusin subkutan (in das Gewebe durakér der Haut) gegeben wird und bei Ihnen

einer der folgenden Zusténde vorliegt:

- schwerer Wassermangelzustand,

- Notfallsituation wie Kollaps, Schock (gefahrlicrgiutdruckabfall der unbehandelt zu
Kollaps, Koma und Tod fuhren kann), Blutvergiftusghwere Elektrolytstérungen,

- Hautinfektion oder allergische Hauterkrankungenlajektionsort.



Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer adgénden Zustande bei Ihnen vorliegt oder in der

Vergangenheit bereits einmal vorgelegen hat:

» erhohter Kaliumspiegel im Blut,

» erhohter Natriumspiegel im Blut,

» erhohter Chloridspiegel im Blut,

» erhohter Magnesiumspiegel im Blut,

» erhohter Calciumspiegel im Blut,

» erhohter Saurespiegel im Blut,

» schweren Funktionsstérungen der Nieren, Nierenfizseriz mit Neigung zu erhéhtem
Kaliumspiegel im Blut,

* Herzkrankheit oder schwerwiegende Herzkrankheitarbindung mit Kurzatmigkeit und
Anschwellen der Flf3e und Beine (Herzschwéche banzikkuffizienz),

» Lungenerkrankung (Ateminsuffizienz)

» Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (generalisisme),

» Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem),

e Bluthochdruck (Hypertonie),

» schwangerschaftsbedingte Krankheitszustande mih&tdruck, Krampfen und
Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Praeklampsiekidampsie),

» Hyperaldosteronismus (eine Krankheit, bei der ¢ie§el des Hormons Aldosteron erhéht sind),
Nierenerkrankungen (Nierenarterienstenose oder fdeglerose),

* wenn Sie an Krankheiten leiden bzw. Medikamentalegh, die zu einer reduzierten
Natriumausscheidung fihren kénnen,

* Nebennierenrindeninsuffizienz (diese Erkrankunghiglnennieren beeintrachtigt die Hormone,
welche die Konzentrationen chemischer Stoffe imgedikontrollieren),

» akute Dehydratation (Wasserverlust zum Beispialgd von Erbrechen oder Durchfall),

» ausgedehnte Gewebeschadigungen (wie zum Beispistibgeren Verbrennungen),

* Myasthenia gravis (eine Krankheit mit fortschreitenMuskelschwéche),

» Krankheiten, welche die Hormonspiegel von Calditoeeintrachtigen,

* Nierensteine,

» Blutgerinnungsstdrungen oder Einnahme von blutvemdiiden Medikamenten
(Phenprocoumon).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Siefeutvifd Ihr Arzt sehr sorgféltig abwéagen, ob diese
Lésung fir Sie geeignet ist.

Wenn Sie die Infusion erhalten, werden bei Ihneut-Bind Urinproben genommen, um folgende

Punkte zu tberwachen:

e lhren klinischen Zustand,

» die Flussigkeitsmenge im Korper (Flissigkeitshalisha

» die Menge an chemischen Stoffen wie Natrium undufain Blut und Urin (Plasma- und
Harnelektrolyte),

» den Blutzuckerspiegel (Glykamie),

» die Serumkonzentration (Serumosmolaritat),

* den Sauregehalt in Blut und Urin (VeranderungenStage-Basen-Haushaltes),

» die Leber- und Nierenfunktion.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei Ihnen zweeiallergischen Reaktion kommt. Die Infusion
muss in diesem Fall sofort abgebrochen werden.



Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie nachld&rsion in das Gewebe unter der Haut Schmerzen
haben.

Obwohl Tutofusin Kalium enthalt, reicht die entlealé Menge nicht aus, um einen schweren
Kaliummangel (sehr niedriger Blutplasmaspiegelzagkichen.

Bei der Infusion dieser Losung darf keine Infusitadel verwendet werden, die bereits fiir eine
Bluttransfusion verwendet wurde. Dies kdnnte zeeBchadigung oder zum Verklumpen der roten
Blutkorperchen fuhren.

Anwendung von Tutofusin zusammen mit anderen Arznenitteln

Neugeborene diurfemdhrend der Infusion von Tutofusiticht mit Ceftriaxon (einem Antibiotikum
zur Behandlung von Infektionen wie zum Beispiel ganentziindungen) behandelt werden.

Natrium, Kalium, Calcium und Magnesium sind in Tiun in gleicher Konzentration wie im Plasma
enthalten. Daher fuhrt die Anwendung von TutofusenBeachtung der Anwendungsgebiete und
Gegenanzeigen nicht zu einem Anstieg der Plasmakiraionen der genannten Elektrolyte. Falls es
aus anderen Griinden zu einem Anstieg der Konzanteatt eines der Elektrolyte kommt, sind
folgende Wechselwirkungen zu beachten:

» Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel),

» Carbenoxolon (ein entzindungshemmendes ArzneiraifteBehandlung von
Magengeschwiren),

» kaliumsparende Diuretika (bestimmte Wassertabletierrum Beispiel Amilorid, Spironolacton,
Triamteren, Kaliumcanrenoat). Diese Substanzen é&dimm Kombinationspraparaten enthalten
sein.

» Angiotensin-Converting-Enyzm (ACE)-Hemmer (zur Betfiang von Bluthochdruck),

» Angiotensin-1l-Rezeptorblocker (zur Behandlung Biathochdruck),

» Suxamethonium (eine muskelentspannende Substanizedchirurgischen Eingriffen von einem
Narkosearzt eingesetzt wird),

e Tacrolimus (zur Verhinderung von AbstolRungsrealdionach Transplantationen und zur
Behandlung bestimmter Hautkrankheiten),

» Ciclosporin (zur Verhinderung von AbstoRungsreaigionach Transplantationen),

» Digitalisglycoside (zur Behandlung der Herzinsu#fizz),

» Thiazid-Diuretika (zur Entwasserung des Korpercharhéhte Harnausscheidung),

* Vitamin D.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzriggheinnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Aritedieinzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie bitte lhren Arzt wenn Sie schwangjad oder stillen.

Tutofusin Infusionslésung kann wéahrend der Schwesalaft und Stillzeit verabreicht werden. Ihr
Arzt wird die Konzentrationen der chemischen Stafféhrem Blut und die Flissigkeitsmenge in
Ihrem Korper Gberwachen. Diese Werte sollen siciNormalbereich befinden.

Wenn lhrer Infusionslésung andere Medikamente ztgewerden, wird lhr Arzt die Anwendung von
diesen Arzneimitteln wahrend der Schwangerschaft&iillzeit separat berticksichtigen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Tutofusin hat keinen Einfluss auf die Verkehrstigheit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.



3. Wie ist Tutofusin anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei lhnen durch einen Asgeer medizinisches Fachpersonal angewendet.

Dosierung

Ihr Arzt entscheidet, wie viel Tutofusin Sie begét und wann Sie es erhalten. Dies ist abhangig von
Ihrem Alter, Gewicht, lhrem klinischen Zustand uhcer Stoffwechsellage und dem Grund fiir die
Behandlung. Die Dosis ist auch abhangig von moéghcanderen Behandlungen, die Sie erhalten.

Art der Anwendung
Tutofusin wird entweder in eine Vene (intravenddg@rounter die Haut (subkutan) verabreicht.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird den Zeitraum festlegen, in dem lhrikese Losung verabreicht wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tutofusin erhaltdmaben, als Sie sollten
Da lhre Dosis von einem Arzt oder vom Pflegeperkkaoatrolliert wird, ist es unwahrscheinlich, dass
Ihnen zuviel Lésung verabreicht wird.

Wenn Ihnen zu viel Tutofusin (Uberinfusion) verdbngé wurde oder die Infusion zu schnell erfolgte,

koénnen die folgenden Symptome auftreten:

» Uberwasserung und erhohte Natriumspiegel im Bldiweden mit Fliissigkeitsansammlungen im
Gewebe, die zu Schwellungen fihren,

» erhohte Kaliumspiegel im Blut, vor allem bei Patenmit Nierenversagen,

» erhohte Calciumspiegel im Blut,

» erhodhte Magnesiumspiegel im Blut,

+ erhohte Chloridspiegel im Blut, die zu einer Ubeeséing des Blutes fiihren kénnen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnénmes dieser Symptome auftritt. Die Infusion wird
abgebrochen und Sie werden, abhéngig von den aetfgreén Symptomen, behandelt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amgttels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das mediahie Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bei sich bemerken. Diese Symptome kéneahe&n einer sehr schweren und unter
Umstéanden sogar lebensbedrohlichen allergischekti@easein (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

* Anschwellen von Gesicht, Lippen und Rachen,

 Atembeschwerden,

* Hautrotung,

* Quaddeln (Urtikaria).

Weitere Nebenwirkungen sind:

» schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Atertbesrden und Schwindel fiihrt
(anaphylaktoide Reaktion),

« Veranderungen der Menge an chemischen Stoffen i(Blektrolytstérungen), einschliellich
hohe Kaliumspiegel (Hyperkaliamie), Uberwasserueg idorpers (Hypervolamie),



» schneller Herzschlag (Tachykardie), schneller anieegelméaRiger Herzschlag (Palpitationen),
» niedriger Blutdruck (Hypotonie), Rétung der Bindehan den Augen (Hyperamie),

» Kurzatmigkeit (Dyspnoe), pfeifendes Atemgerausch,

» Gaénsehaut (Piloerektion), kalter Schweil3,

» Reaktionen infolge der Art der Anwendung:

- Fieber, Schiittelfrost, Gesichtsrote, Geflihl vonnBen, Brustschmerzen, Brustbeschwerden,
Schwéchegefihl, Unwohlsein, Ansammlung von Flisstgknter der Haut, vor allem im
Bereich der FuRknochel (peripheres Odem), SchmardenReaktion (Rétung oder
Schwellung) an der Infusionsstelle, Infektion an lddusionsstelle,

- Reizung oder Entziindung der fir die Infusion desurig verwendeten Vene (Phlebitis).
Hierbei kann es zu R6tung, Schmerzen oder BrenndrSohwellung entlang der Vene, in
welche die Losung gegeben wird, kommen.

- Bildung eines Blutgerinnsels (Venenthrombose) anrdesionsstelle mit Schmerzen,
Schwellung oder Rétung im Bereich des Gerinnsels.

- Austritt von Infusionslésung in das die Vene umgeleeGewebe (Extravasation). Dies kann
zu Gewebeschadigungen fihren und Vernarbungenszstugn.

* erhdhte Atemfrequenz.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungee,richt in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kbénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das &singtitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko&ieazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Aimaiteels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tutofusin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Belgilind Umkarton nach <verwendbar bis:>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Meafalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Liaggsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tutofusin enthalt

» Die Wirkstoffe sind:

Natriumchlorid 8,182 g
Kaliumchlorid 0,373 g
Calciumchlorid Dihydrat 0,368 g

Magnesiumchlorid Hexahydrat 0,305¢
in 1000 ml Lésung.

» Der sonstige Bestandteil istWasser fiir Injektionszwecke.

das ergibt: mg/l  mmol/l
Na" 321¢ 14C
K* 196 5

ca’ 100 2,5



das ergibt: mg/l  mmol/l
Mg** 36 1,5
Cr 5425 153

Theoretische Osmolaritat: 300 mOsm/I

Reale Osmolalitat: ca. 280 mOsml/kgH
Potentieller Base Excess (BEpot): - 25 mmol/l
Titrationsaciditat bis pH 7,4: ca. 1 mmol/l
pH-Wert: 4,3 -6,5

Wie Tutofusin aussieht und Inhalt der Packung

Tutofusin ist eine Infusionslésung in:

* Durchstechflaschen aus Glas oder Kunststoff (Plojjen) zu 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 6 x
1000 ml und 10 x 1000 ml,

* Viaflo- Beuteln zu 30 x 250 ml, 20 x 500 ml undx.@000 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegue

22666 Sabifianigo (Huesca), Spanien
oder

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart, 80

7860 Lessines, Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduli 2015.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:

Handhabung und Zubereitung
Die Ldsung ist vor der Gabe visuell auf Partikedl Wwerfarbungen zu tberpriifen, wann immer die
Lésung und das Behéltnis dies zulassen. Nur klaseihgen in unversehrten Behaltnissen verwenden.

Flexible Kunststoffbehéltnisse nicht seriell ang®én, um eine Luftembolie infolge moéglicher, im
ersten Behaltnis enthaltener Luftreste zu vermeiden

Wird ein flexibles Kunststoffbehéltnis mit einetriavendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhdhen, besteht das Risiko eineeinlfvlie, wenn das Behéltnis vor der Anwendung
nicht vollstandig entliftet wurde.

Wird ein beliftetes Infusionsset in gedffneter Rosiangeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fuhren. Beluftete Infusionssets in gedffneter Rositlirfen nicht an flexible Kunststoffbehéaltnisse
angeschlossen werden.

Nur klare Losungen in unversehrten Behéltnisseweeden.

Inhalt nach Offnen des Behaltnisses sofort verwenohe nicht fiir andere Infusionen aufbewahren.
Teilweise verwendete Behaltnisse nicht erneut dieftdn.



Inkompatibilitdten

Ceftriaxon

Wie bei anderen calciumhaltigen Infusionslésungeri Geftriaxon bei Neugeborenen (Alter

<28 Tage) selbst bei Verwendung getrennter Infusidmiguche nicht zusammen mit Tutofusin
gegeben werden (lebensbedrohliches Risiko eineféfusg von Ceftriaxon-Calciumsalz im
Blutkreislauf des Neugeborenen).

Bei Patienten alter als 28 Tage (einschlieRlichdahvgenen) darf Ceftriaxon nicht gleichzeitig Uber
denselben vendsen Zugang (z. B. ein Y-Stick) niciweahaltigen Losungen, einschlief3lich

Tutofusin gegeben werden. Wird derselbe Schlauchkifie sequentielle Anwendung verwendet, muss
dieser zwischen den Infusionen sorgféltig mit ekamnpatiblen Flissigkeit gespilt werden.
Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen Losungemschlief3lich Tutofusin, gemischt werden.

Zusatze
Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist zu beanohdass die Losung einen sauren pH-Wert
aufweist. Dies kann zu Ausfallungen in der Mischfiityen.

Bei der Zugabe von Zusatzen zu Tutofusin ist agpaische Bedingungen zu achten. Losung bei
Zugabe von Zusatzen grindlich mischen. LosungenZdsétze enthalten, nicht aufbewahren.

Kompatibilitdt der Zusétze mit der L6ésung vor deigdbe prifen.

Anweisungen zur Anwendung des zuzufligenden Arziilinisind zu beachten.

Vor dem Hinzufligen einer Substanz oder eines Arittgils ist sicher zu stellen, dass die Substanz
oder das Arzneimittel beim pH-Wert von Tutofusinsaerldslich und stabil ist. Nach Zugabe die
Losung auf moégliche Farbveranderungen und/oder&lusigen, unldsliche Komplexe oder Kristalle
prufen.

Zusatze, die bekanntermalen nicht kompatibel siinden nicht angewendet werden.

Das Praparat enthalt €donen. Bei Zusatz von anorganischem Phosphat, dgyaircarbonat/
Carbonat oder Oxalat konnen Ausféllungen entstehen.

Aufgrund des Gerinnungsrisikos durch den Calciunafjetarf Tutofusin nicht Citratblut/
konserviertem Blut zugefiigt oder gleichzeitig Gbdenselben Infusionsschlauch mit
Citratblut/konserviertem Blut gegeben werden.



