Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
Padiafusin OP
Infusionslésung
Zur Anwendung bei Neugeborenen, Sauglingen, Kieia Schulkindern.

Wirkstoffe: Elektrolyte und Kohlenhydrate

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht nmeiti8ie diese spater nochmals lesen.

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

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Padiafusin OP und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Padiafusirb@ithten?
Wie ist Padiafusin OP anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Padiafusin OP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

coukrwnE

1. Was ist Padiafusin OP und woflr wird es angewelet?

Padiafusin OP ist eine Infusionslésung mit Elektieh und Kohlenhydraten.

Anwendungsgebiete:

Padiafusin OP ist eine kaliumfreie Losung zur iop@rativen Deckung des korrigierten Basisbedaries a
Wasser, Elektrolyten und Kohlenhydraten bei norm@teffwechselfunktion in der P&diatrie sowie eine
Tragerldésung fur kompatible Elektrolytkonzentratel Medikamente

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PadiafusiOP beachten?

Padiafusin OP darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen die Inhaltsstoffe sind

. bei Hypervolamie, Stérungen des Elektrolyt- undr&&asen-Haushaltes
. bei Hyperglykéamie

. bei Hyperhydratationszustéanden

. bei Hypokaliamie

. bei Hyponatriamien mit NaKonzentrationen < 130 mmol/l.

Gleichzeitige Gabe von Ceftriaxon und Padiafusini€dRontraindiziert bei Neugeborenen48 Tage),
auch wenn separate Infusionsschlauchsets verwerdden (Gefahr einer tddlichen Prazipitatbildung
von Ceftriaxon-Calciumsalzen im Blutkreislauf bedgeborenen).

Bei Patienten, die alter als 28 Tage sind, eingBtith Erwachsener, darf Ceftriaxon nicht gleichigenit
calciumhaltigen Infusionslésungen wie Padiafusini®Br denselben Infusionsschlauch verabreicht
werden (z. B. Uber Y-Verbindung).
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Soll derselbe Infusionsschlauch fir eine sequee2i@rabreichung verwendet werden, dann muss dieser
zwischen den Infusionen grindlich mit einer komgati Flissigkeit durchspilt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder ApothekerdreSie Padiafusin OP anwenden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Uberempfindlichkeits-/Infusionsreaktionen, einseBlich anaphylaktoider Reaktionen, knnen bei der
Anwendung von Padiafusin OP auftreten. Die Infusiarss sofort unterbrochen werden, falls Anzeichen
oder Symptome einer mutmaRlichen Uberempfindlidskeaktion auftreten. In diesem Fall sind je nach
klinischer Indikation geeignete GegenmafRnahmermrrgneiéen.Glucosehaltige Losungen sollten bei
Patienten mit bekannter Allergie auf Mais oder Meislukte mit Vorsicht angewendet werden.

Risiko einer Uberladung mit Fliissigkeit und/odelbgéen Substanzen und Stérungen des
Elektrolythaushaltes

Je nach Volumen und Infusionsrate kann die intraserverabreichung von Padiafusin OP folgendes
verursachen:

. Uberladung mit Flussigkeit, wodurch es zu einer ¢thydratation/Hypervolamie und z. B. kon-
gestiven Zustadnden kommen kann, einschlief3lich easguung und -6dem.
. Klinisch relevante Stérungen des Elektrolyt- undri@@8Basen-Haushaltes.

Falls der Patient Gber einen langeren Zeitraumnparal behandelt wird oder sein Zustand oder die
Infusionsrate dies erfordern, kann es nétig sen, ldinischen Status sowie die Laborwerte des Riine
regelmafig zu bestimmen, um Veranderungen desig#iégshaushaltes, der Elektrolytkonzentration
sowie des Saure-Basen-Haushaltes Uberpriifen zekonn

Kontrol | en des Serum onograms, der Wasserbilanz und des Blutzucker-
spiegels sind erforderlich.

Eine engmaschige Uberwachung der KaliumkonzentratoPlasma wird empfohlen.

Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten bei Kindend Jugendlichen engmaschig Uberwacht werden, da
in dieser Patientengruppe eine verminderte FahigkeiRegulierung des Flissigkeits- und
Elektrolythaushaltes bestehen kann.

Die Infusion von hypotonen Losungen zusammen niingentosmotischen Sekretion von antidiuretischen
Hormonen (ADH) kann zu Hyponatriamie fiihren. Hypoidanie kann zu Kopfschmerz, Ubelkeit,
Krampfen, Lethargie, Koma, zerebralem Odem und Zoohfiihren. Daher ist die akut symptomatische
hyponatridamische Enzephalopathie als medizinisklo¢iall zu betrachten.

Anwendung bei Patienten mit Hypermagnesidmie odardypermagnesiamie-Risiko

Magnesiumhaltige Losungen sollten an PatienterHypiermagnesiamie oder mit pradisponierenden
Faktoren fir Hypermagnesiamie, einschlielich aligtt beschrankt auf, schwere Funktionsstérung der
Nieren oder Magnesiumtherapie wie bei der Eklampsidesonderer Vorsicht verabreicht werden.

Die Anwendung von hyperosmolaren Losungen kannseiiiizungen und Phlebitis verursachen.

Anwendung bei Neugeborenen — besonders Frihgeborgmeringem Geburtsgewicht

Bei Neugeborenen, besonders bei Friihgeborenereniiiggm Geburtsgewicht besteht ein erhéhtes
Risiko fur eine Hypo- oder Hyperglykédmie. Damit niélge unerwiinschte Langzeitnebenwirkungen
vermieden werden konnen, ist hier, durch engmasdilzerwachung, eine ausreichende
Blutzuckerkontrolle wahrend der Behandlung mit eigleacosehaltigen Infusionslésung nétig.
Hypoglykamie kann bei Neugeborenen zu langanhadte#a&mpfen, Koma und zerebralen Verletzungen
fuhren. Hyperglykamie wird mit zerebraler Verletguginschlie3lich intraventrikularer Blutung, spater
Manifestation von bakterieller Infektion und Pilfaktion, Retinopathie bei Friihgeborenen,

Seite 2 von 9



nekrotisierender Enterokolitis, bronchopulmonalesplgsie, erhohtem Sauerstoffbedarf, verlangertem
Krankenhausaufenthalt und Tod in Verbindung gelirach

Hypo- und Hyperglykdmie

Verabreichung von Glucoseldsungen mit hoher Inhisi@schwindigkeit kann zu einem erheblichen
Anstieg der Blutglucose (Hyperglyk&mie) sowie zugypkrosmolaritats-Syndrom fiihren.

Zur Vermeidung einer Hyperglykamie darf die Infusgeschwindigkeit die Glucoseutilisationskapazitat
des Patienten nicht Gibersteigen.

Zur Verringerung des Risikos fiir hyperglykéamischlibgte Komplikationen ist die
Infusionsgeschwindigkeit anzupassen und/oder Insuliverabreichen, sobald der Blutglucosespiegel di
fur den Patienten als vertretbar angesehene Kamatient Ubersteigt.

Bei der Anwendung intravendser Glucose ist untdeeem bei folgenden Patienten Vorsicht geboten:

- Patienten mit verminderter Glucosetoleranz (belagise Patienten mit Diabetes mellitus, Nieren-
funktionsstorung oder bei Vorliegen von Sepsisyira oder Schock),

- schwer mangelernéhrte Patienten (Risiko der Ausljsies Refeeding-Syndroms),

- Patienten mit Thiaminmangel (Risiko einer schweraktatazidose auf Grund eingeschrankter oxi-
dativer Pyruvat-Metabolisierung),

- Patienten mit Stérungen des Wasser- und Elektralpghalts, die sich durch einen Glucoseanstieg
verschérfen kénnen (siehe oben).

Bei folgenden weiteren Patientengruppen ist beifserendung von PadiafusdP Vorsicht geboten:

- Patienten, die einen ischamischen Schlaganfatterlhaben. Es wird ein Zusammenhang zwischen
Hyperglykamie und verstarkter ischamischer Hirngalpdng sowie einer Verschlechterung der
Prognose nach einem akuten ischamischen Schlabeetfiadutet.

- Patienten mit schwerem Hirntrauma (insbesondedeimersten 24 Stunden nach dem Hirntrauma).
Hyperglykémie im Frihstadium ist bei Patienten soliwerem Hirntrauma mit einer Verschlechte-
rung der Prognose verbunden.

- Neugeborene.

Langfristige intraventse Verabreichung von Gluaase eine damit einhergehende Hyperglykémie kann
zu einem Abfall der glucosestimulierten Insulingglon flhren.

Die Anwendung von Glucose kann in der Postaggrasplmase, insbesondere bei zuvor unbekanntem
Diabetes mellitus, zum Ansteigen der Blutglucosgp@tglykamie) bis hin zum hyperosmolaren Koma,
das eine hohe Letalitat aufweist, fihren. Gleidigeilnsulintherapie kann gerade in dieser Phase
gestdrter Regulation zu rasch auftretender, schiggemder Hypoglykamie fiihren.

Die Anwendung von glucosehaltigen InfusionslésungeiKindern und Jugendlichen erfordert haufig
spezielle Expertise, damit Nebenwirkungen vermiederden konnen. Bei der Behandlung von Kindern
und Jugendlichen sollte daher ein Arzt mit Erfalgrimpéadiatrischer Infusionstherapie konsultiert
werden.

Refeeding-Syndrom

Bei schwer untererndhrten Patienten kann es naedéfufnahme der Erndhrung zum sogenannten
Refeeding-Syndrom kommen; typisch hierflr ist eitstdeg der intrazellularen Kalium-, Magnesium- und
Phosphatkonzentration mit einem entsprechendenllAtgaKonzentrationen aul3erhalb der Zellen beim
Ubergang des Patienten in eine anabole StoffwdelgselDes Weiteren kénnen Thiaminmangel und
Flussigkeitsretention auftreten. Diese Komplikatiorkonnen durch eine engmaschige Uberwachung und
langsame Steigerung der Nahrstoffzufuhr (bei glasitiger Vermeidung einer Uberernahrung) verhindert
werden.

Anwendung bei Patienten mit Hyperkalzédmie-Risiko

Lésungen, die Calciumsalze enthalten sollten mitsiéhit an Patienten verabreicht werden mit:

- Hyperkalzéamie oder mit pradisponierenden Faktoietyperkalzadmie, wie bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung und granulomat@&s&nankungen, die mit erhéhter Calcitriolsyn-
these einhergehen, z. B. Sarkoidose.

- Calcium-Nierensteinen oder Calcium-NierensteinedeénAnamnese.
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Verabreichung von Blutprodukten mit Citrat-Antikogans/Konservierungsstoffen

Aufgrund des vorhandenen Risikos, dass durch dé&iutiegehalt von Padiafusin OP Gerinnungsprozesse
ausgelost werden kdnnen, darf das Arzneimittekeirfen Fall Blutprodukten mit Citrat-
Antikoagulans/Konservierungsstoffen zugesetzt gtkichzeitig mit diesen Uber denselben
Infusionsschlauch verabreicht werden.

Blut
Da die Moglichkeit einer Pseudoagglutination besteéarf Padiafusin OP nicht gleichzeitig mit
Blutkonserven durch dasselbe Schlauchsystem vechbweerden.

Risiko einer Luftembolie

Zur Vermeidung einer Luftembolie durfen keine flaein Plastikbehaltnisse miteinander in Serie
verbunden werden, da sich im Hauptbehdlter nochRelsefinden kann.

Werden in flexiblen Plastikbehaltnisse befindlidlisungen unter Druck gesetzt, um die
Infusionsgeschwindigkeit zu erhéhen, so kann esizer Luftembolie kommen, sofern die sich noch im
Behalter befindende Restluft vor der Anwendung tvatistandig entfernt wird.

Die Anwendung eines belifteten Infusionsgerat midftpeter Klappe kann zu einer Luftembolie fiihren.
Beliiftete Infusionsgerate mit gedffneter Klappdtsalnicht mit flexiblen Plastikbehaltnissen angadet
werden.

Anwendung von Péadiafusin OP zusammen mit anderen Zneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet habenlmhbsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kdnnen Inlatibilitaten auftreten.

Wird Padiafusin OP bei Patienten angewandt, dieamieren die Blutglucosekontrolle oder den Wasser-
und/oder Elektrolythaushalt beeinflussenden Wirtstobehandelt werden, so sind sowohl die glykéami-
schen Wirkungen von Padiafusin OP als auch seirsgvkungen auf den Wasser- und Elektrolythaushalt
zu bertcksichtigen.

Das Praparat enthalt €donen. Bei Zusatz von anorganischem Phosphat, déymircarbonat/Carbonat
oder Oxalat kdnnen Ausfallungen entstehen.

Glucosehaltige Lésungen durfen nicht gleichzeitigémselben Schlauchsystem mit Blutkonserven
verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoaggtigmfiihren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahlgit

Zur Anwendung von Padiafusin OP in der Schwangafsdder Stillzeit liegen keine hinrei-
chenden Daten vor. Arzte sollten vor der Verschnegbvon Padiafusin OP bei jeder einzelnen
Patientin sorgféltig die potentiellen Risiken undtien abwéagen.

Wird der Mutter wahrend der Geburt eine intraven@kecoseinfusion verabreicht, so kann die
Insulinbildung des Fetus angeregt werden, woduathlseim Fetus das Risiko einer Hypergly-
kadmie und metabolischen Azidose sowie beim Neugstaor das Risiko einer Rebound-
Hypoglykadmie ergibt.

Arzte sollten vor der Verschreibung von Padiafu@ian schwangere oder stillende Patientinnen
bei jeder einzelnen Patientin sorgfaltig die patdiein Risiken und Nutzen abwagen.

Es ist nicht bekannt, ob Padiafusin OP in die Muatikeh ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Es liegen keine Daten Uber die Auswirkungen vond?ésin OP auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
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3. Wie ist Padiafusin OP anzuwenden?

Wenden Sie Padiafusin OP immer genau nach AbspraitHbrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sichet.sin

Dosierungsanleitung

Die folgenden Dosierungsempfehlungen sind als Ashahlen zu betrachten und ggf. den individuellen
Gegebenheiten anzupassen:

Neugeborene und Sauglinge bis zum vollendetenretstieensjahr: 6-8 ml (entspr. 0,3-0,4 g Glucose)/kg
KG und Stunde; (entspr. 0,6-0,8 mmol Natrium)/kg K& Stunde.

Kleinkinder bis zum vollendeten funften LebensjahB ml (entspr. 0,2-0,3 g Glucose)/kg KG und
Stunde; (entspr. 0,4-0,6 mmol Natrium)/kg KG undrfgie.

Kinder vom 6. Lebensjahr und Jugendliche: 2-4 midqer. 0,1-0,2 g Glucose)/kg KG und Stunde;
(entspr.0,2-0,4 mmol Natrium)/kg KG und Stunde.

Bei kleinen kinderchirurgischen Routine-Eingriffen B. Tonsillektomie, Appendektomie, Korrektur
einer Leistenhernie, Nabelhernie oder Retentidgstéziv. bei Eingriffen im Extremitatenbereich) sell
sich an der unteren Grenze der 0.g. Dosierungséropigen orientiert werden. Bei Eingriffen am offane
Thorax sollte die mittlere und bei Eingriffen anfesfen Abdomen die obere Dosierungsgrenze als
Anhaltszahl fur den korrigierten Basisbedarf dienen

Diese Dosierungsempfehlungen entsprechen dem parativen korrigierten Basisbedarf des jeweiligen
Lebensalters.

Daruber hinausgehender Korrekturbedarf an WasskElektrolyten muss individuell durch eine
Infusionslésung geeigneter Zusammensetzung gedexklien. Dies ist insbesondere der Fall bei
verlangerter praoperativer Nuchternzeit, dem Emgan Infrarot-Strahlern zur Aufrechterhaltung der
Korpertemperatur oder Fieber, bei Fliissigkeitswaediingen in den dritten Raum durch Transsudation
sowie bei zusétzlichen Verlusten von Korperflissitn wie Magensaft oder Darmsekreten Uber
Drainagen.

Einer Steigerung der endogenen Glucose-Produktibaunehmendem Traumatisierungsgrad aufgrund
hormoneller Gegenreaktionen (Katecholamine, Glusa@o Rahmen der physiologischen Stressreaktion
ist bei der Dosierung von Péadiafusin OP Rechnunigamen. Zur Vermeidung von Entgleisungen des
Blutglucose-Spiegels ist deshalb bereits intradpeeine entsprechende Kontrolle der Blutglucose-
Konzentration erforderlich.

Insbesondere bei unreifen und untergewichtigen Hleoigenen (small for date-baby), jedoch auch bei
allen sonstigen therapeutischen Ausnahmesituati(mer) muss der jeweilige Bedarf an Wasser,
Elektrolyten und Kohlenhydraten individuell ermittend dementsprechend substituiert werden. Je
junger, unreifer bzw. untergewichtiger der Patielesto exakter muss eine Bilanzierung erfolgen.

Art der Anwendung
PadiafusirOPist zur intraventsen Anwendung bestimmt.

Die Infusionsrate und das Volumen sind abhangig wdter, Gewicht und dem klinischen und
metabolischen Zustand des Patienten, als auchemBegleittherapie. Es sollte ein Arzt konsultiert
werden, der in der intravendsen Flissigkeitstherbpi Kindern erfahren ist.

Dauer der Anwendung

Nur im intraoperativen Bereich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Péadiafusin OP zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréRere Menge Padiafusin OP angewenti@ben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung ohne adaquate Kaliumzufuhr kanrueHypokaliamie oder Stérungen des Saure-
Basen- und Elektrolythaushaltes, Uberwasserungyperglykamie kommen.

Eine klinisch relevante Uberdosierung mit Padiafl®@P kann klinische Anzeichen und Symptome
verursachen und stellt einen medizinischen Notfat| der eine sofortige Intervention entsprechesrd d
Standardbehandlung erfordert.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist die Infusibaubrechen oder zu unterbrechen und der Patient

folgendermal3en zu untersuchen, zu behandeln bzilbemwachen:

- Hypervolamie: Kardiovaskulédren Zustand, Atmung tlerenfunktion untersuchen. Diuretische
Behandlung oder andere Behandlung zur Verringedend/olumentberladung in Betracht ziehen.

- Hyperkaliamie: Veranderungen im EKG verifiziererdun Abh&angigkeit von der Schwere rasche
GegenmalRnahmen in Betracht ziehen (z. B. Verahmeghion Calcium, Insulin und/oder einem
Beta-Agonisten).

- Hyperglykamie: In Abhéangigkeit von der Schwere \tegichung von Insulin oder andere gluco-
sesenkende MafRnahmen in Betracht ziehen.

- Stérungen im Saure-Basen- und Elektrolythaushafitirige Untersuchungen (z. B. EKG) in Be-
tracht ziehen. Auf der Art der Elektrolyt- und SéxBasen-Storung beruhenden Behandlungsplan
zur Behebung einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntahaihaben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

In folgendem Abschnitt werden jene Nebenwirkungeigezahlt, von denen angenommen wird, dass ein
Zusammenhang mit der Anwendung von Padiafusin G der Verabreichung des Préparats besteht.

Wie bei allen intravenés verabreichten Arzneimittebnnen lokale Reaktionen aufgrund der Art der
Anwendung nicht ausgeschlossen werden, deren géfiufegkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abgeschatzt werden kann.

Nach Markteinfihrung wurden folgende Nebenwirkungender Haufigkeit ,,nicht bekannt* beobachtet
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Datenabschéatzbar):

- Infektionen an der Einstichstelle

- Pyrexie

- Uberempfindlichkeits-/Infusionsreaktionen
- Venenthrombose

- Schmerzen oder Reaktionen an der InfusionsstedizuRgen an der Infusionsstelle, Phlebitis an
der Einstichstelle, Austreten der Infusion in dagiegende Gewebe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitaggegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das &sindtitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee[3-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.
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5. Wie ist Padiafusin OP aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Belgilind der au3eren Umhiillung nach <verwendbar
bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aulieungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch sofort verwenden.

Nur fir den Einmalgebrauch.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infisdisung ist zu verwerfen.

Nur klare Infusionsldsungen in unversehrten Belgden verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ée Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&jen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Padiafusin OP enthalt:

Die Wirkstoffe in 2000 ml Infusionslésung sind:

Glucos+-Monohydrat (Ph.Eut 55,0 ¢

(entsprechend D-Glucose) (50,0 9)

Calciumchlorid-Dihydrat 0,294 g

Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,610g

Natriumchlorid 5,844 g
das ergibt:

mg/l mmol/|

Na" 2299 100

ca* 80 2

Mg** 73 3

cr 3900 110

Energiegehalt: 850 kJ (200 kcal)/I

Theoretische Osmolaritat: 495 mOsm/I

Reale Osmolalitat: 480,69 mosml/kg®

Potentieller Base Excess (BEpot): - 24
Titrationsaciditat bis pH 7,41 mmol/|

pH-Wert: 4,1 — 4,9

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fir Injektmvecke

Wie Padiafusin OP aussieht und Inhalt der Packung:
Padiafusin OP ist eine klare, farblose bis schvwggthliche Losung in Durchstechflaschen aus Glas zu:

- 10 x 250 ml
- 10 x 500 ml
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdfRden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstralRe 4

85716 Unterschleil3heim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller
Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale

23034 Grosotto
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbe#t im August 2014.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisclik@shpersonal bestimmt:

Hinweise zur Handhabung
Die Gebrauchsinformation des zugegebenen Arzneisigbwie ggf. weitere relevante Fachliteratur sind
zu bertcksichtigen.

Sofern Lésung und Behaltnis es ermdglichen, simdrgarale Arzneimittel vor der Anwendung stets per
Sichtkontrolle auf Schwebstoffe und Verfarbungerkantrollieren. Nur klare Infusionslésungen in
unversehrten Behéltnissen verwenden.

Bei der Anwendung von parenteralen Losungen witshdséatzlich die Verwendung eines Inline-Filters
empfohlen.

Es dirfen keine Zusatzstoffe verwendet werdenbéi@nntermalen eine Inkompatibilitdt zu Glucose als
Verdiinnungsmittel aufweisen bzw. fur die entspradeeUntersuchungen eine solche Inkompatibilitét

ergeben haben.

Es ist zu beachten, dass die Losung einen sauraffgitiaufweist. Dies kann zu Ausféllungen in der
Mischung flihren.

Werden Padiafusi@P Zusatzstoffe zugegeben, so ist eine aseptisetienik anzuwenden.

Lésung nach der Zugabe auf mogliche Verfarbungeliaater Ausfallungen, unlésliche Komplexe oder
Kristalle kontrollieren.

Losung nach der Zugabe von Zusatzstoffen griindkcmischen.

Keine Losungen mit Zusatzstoffen aufbewahren.
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