Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Ringer Baxter Infusionslosung

Wirkstoffe: Natriumchlorid, Kaliumchlorid und Calainchlorid-Dihydrat

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wigéser Packungsbeilage beschrieben bzw. gena
nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinisétampersonals an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neérti8ie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Faclopat, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungee,nilcht in dieser Packungsbeilage aufgefuhr
sind.

« Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser odesaiechter fliihlen, wenden Sie sich an lhren

c

Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ringer Baxter Infusionsldsung und woflrdasre angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Ringer Bamfesionsldsung beachten?
Wie ist Ringer Baxter Infusionslésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ringer Baxter Infusionsldsung aufzubewaRren

Inhalt der Packung und weitere Informationen

cogprwNE

1. Was ist Ringer Baxter Infusionslésung und wofir wid sie angewendet?

Ringer Baxter Infusionslosung ist eine Losung,fdlgende Substanzen in Wasser enthalt:
- Natriumchlorid

- Kaliumchlorid

- Calciumchlorid-Dihydrat

Ringer Baxter Infusionslosung wird angewendet zwmsdleich von Flissigkeits- (Dehydratation)
und Elektrolytverlust (z. B. durch starkes Schwitzierenerkrankungen).

2. Was miuissen Sie vor der Anwendung von Ringer Baxténfusionsldsung beachten?

Ringer Baxter Infusionslésung darf NICHT angewendetwverden,wenn Sie an einem der
folgenden Zustéande leiden:

- Frihgeborene und reife Neugeborenen (A@8 Tage): Ihr Kind darf Ceftriaxon, ein
bestimmtes Antibiotikum, nicht gleichzeitig mit deem Arzneimittel als Tropf Uber eine Vene
erhalten

- wenn sich zuviel Flissigkeit in Spalten um die Keigellen befindet (extrazellulare
Hyperhydratation)

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

0 geschwollene Knéchel

wenn sich aufgrund eines zu hohen Anteils von $atreviel Flussigkeit in Ihrem Korper
befindet (hypertone Dehydratation)

erhohter Gehalt an Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

erhohter Gehalt an Natrium im Blut (Hypernatridmie)

erhohter Gehalt an Calcium im Blut (Hypercalcdmie)

erhohter Gehalt an Chlorid im Blut (Hyperchloramie)

schwerer Bluthochdruck (Hypertonie)

Flissigkeitsansammlungen unter der Haut, von dekarperteile betroffen sein kdnnen
(allgemeine Odeme)

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

wenn Sie Herzglykoside (herzstarkende Arzneimitied Digitalis oder Digoxin, zur
Behandlung einer Herzschwache einnehmen (siehe, Ametendung von Ringer Baxter
Infusionslésung zusammen mit anderen Arzneimitjeln®

Warnhinweise und Vorsichtsmafl3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem meds&ihen Fachpersonal, wenn Sie an einer der
folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelitten haben:

Bei Patienten jeglichen Alters darf Ceftriaxon, bestimmtes Antibiotikum, nicht mit
calciumhaltigen Infusionslésungen gemischt, odeichizeitig als Tropf in Ihre Vene verabreicht
werden. lhr Arzt weil3 das und wird diese nicht ruseen verabreichen, auch nicht tber
getrennte Infusionsschlauche oder Infusionsstellen.

Bei Patienten, die alter als 28 Tage sind, kanmitat jedoch Calcium und Ceftriaxon
nacheinander verabreichen, wenn Infusionsschlaache&rschiedenen Stellen verwendet
werden, oder wenn die Infusionsschlauche gewechsetten, oder zwischen den Infusionen
grundlich mit physiologischer Salzldsung gespultadean, um Ausfallungen zu vermeiden. Wenn
Sie oder Ihr Kind an niedrigem Blutvolumen leideiird Ihr Arzt es vermeiden, lhnen oder
Ihrem Kind nacheinander Calcium und Ceftriaxon etabreichen.

Herzschwéche

Lungenfunktionsstérung (respiratorische Insuffizien

(Bei oben genannten Erkrankungen ist méglicherweiise spezielle Uberwachung erforderlich)
jede Art von Herzerkrankung oder eingeschrankteztdaktion

eingeschrankte Nierenfunktion

Bluthochdruck (Hypertonie)

Flussigkeitsansammlung unter der Haut, insbesondardie Knichel (periphere Odeme)
Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)

hoher Blutdruck in der Schwangerschaft (Praeklae)psi

Aldosteronismus (eine Erkrankung, bei der das Hordlolosteron erhéht ist)

jeder andere Zustand, der mit einer Natriumretentieenn der Korper zuviel Natrium
zurtickbehalt) einhergeht, wie z. B. Behandlung$téroiden (siehe auch Abschnitt ,Anwendung
von Ringer Baxter Infusionslésung zusammen mit egrdérzneimitteln*)
Nebennierenrindenfunktionsstérung (diese ErkrankdergNebennieren betrifft die Hormone, die
die Konzentration der Elektrolyte im Kérper steygern

akute Dehydratation (Verlust von Kdrperwasser,.zod@ Erbrechen oder Durchfall)
ausgedehnte Gewebeschéadigung (wie z. B. bei schwemdrennungen)
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- Krankheiten, die zu erhdhten Vitamin-D-Konzentraga fiihren (wie z. B. Sarkoidose, eine
Erkrankung, von der die Haut und innere Organeoffein sein kdnnen)

Bei Verabreichen der Infusionslésung wird der AhztBlut und lhren Harn untersuchen, um
0 den Flussigkeitshaushalt in Ihrem Kérper
o lhre Vitalzeichen
0 den Gehalt an Elektrolyten wie z. B. Natrium, KatiuCalcium und Chlorid in lhrem Blut
(Plasmaelektrolyte)
zu Uberwachen.

Obwohl Ringer Baxter Infusionslésung Kalium und @am enthalt, reicht die Menge nicht aus um:

- fur ausgeglichene Konzentrationen dieser Elekteatyt sorgen

- einen schweren Kalium- oder Calciummangel (sehdrige Kalium- oder Calciumspiegel im
Blut) zu behandeln.

Nach Behandlung der Dehydratation mit Ringer Baktfrsionslosung, wird lhnen lhr Arzt eine
andere Infusion geben, um Sie mit ausreichend Kalind Calcium zu versorgen. Wenn Sie
parenteral ernéhrt werden, d.h. Néhrstoffe Gbe Bifusion in die Vene erhalten, wird Ihr Arzt dies
berticksichtigen.

Falls Sie langfristig mit Ringer Baxter Infusionsling behandelt werden, erhalten Sie zuséatzliche
Nahrstoffe.

Wird Calciumchlorid in Gewebe injiziert kann es Gabeschaden verursachen. Deshalb darf Ringer
Baxter Infusionslosung nicht in den Muskel injiziererden (intramuskulére Injektion). Au3erdem
wird lhr Arzt dafiir sorgen, dass die Lésung nichtas Gewebe austritt, das die Vene umgibt.

Ringer Baxter Infusionslésung darf nicht zusammérBiut durch dasselbe Infusionsbesteck
verabreicht werden. Das kann zu einer Schadiguegddrklumpung der roten Blutkérperchen
fuhren.

Anwendung von Ringer Baxter Infusionsldésung zusammemit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischelpeersonal wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimgitegjenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen daanden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Airpiteel nehmen:

- Ceftriaxon (ein Antibiotikum), wenn dieses intra@srverabreicht wird (siehe Warnhinweise und
VorsichtsmalRhahmen)

- Herzglykoside (herzstarkende Arzneimittel), wie iztis oder Digoxin, zur Behandlung einer
Herzschwéche, da diese nicht zusammen mit RinggieBifusionslésung eingesetzt werden
durfen (siehe auch ,Ringer Baxter Infusionslésuag 8lICHT angewendet werden*). Die
Wirkungen dieser Arzneimittel kbnnen sich bei zakéter Gabe von Calcium verstarken.
Dadurch kann es zu lebensbedrohlichen Herzrhythiwsgen kommen.

- Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)

- Carbenoxolon (ein entziindungshemmendes ArzneirzifteBehandlung von Magengeschwiiren)

Diese Arzneimittel kdnnen Natrium und Wasser imp&irzurtickhalten und zu Folgendem fihren:

- Gewebsschwellung durch Flussigkeitsansammilung aieieHaut (Odem)

- Bluthochdruck (Hypertonie)

Folgende Arzneimittel kbnnen die Kaliumkonzentratim Blut erh6hen. Dies kann lebensbedrohlich
sein. Ein Anstieg des Kaliumgehalts im Blut ist wadheinlicher, wenn Sie an einer
Nierenerkrankung leiden.
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- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwasserndméimittel, z. B. Amilorid, Spironolacton,
Triamteren)
(Diese Arzneimittel kdnnen auch in Kombinationspuéten enthalten sein)

- ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck)

- Angiotensin-ll-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 Baxter Infusionsidg beeinflussen bzw. von ihr beeinflusst werden
kdnnen:

- Thiazid-Diuretika, wie beispielsweise Hydrochloriattid oder Chlortalidon
- Vitamin D

Anwendung von Ringer Baxter Infusionsldsung zusammemit Nahrungsmitteln und
Getréanken

Fragen Sie lhren Arzt, was Sie essen oder trinkiefen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme / Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Ra

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger siddr stillen.

Ringer Baxter Infusionslésung kann in der Schwasg®aft und Stillzeit bedenkenlos verabreicht
werden.

Calcium kann in der Schwangerschaft tber die Ptazemd nach der Geburt Uber die Muttermilch
zum Kind gelangen. Ihr Arzt wird Ihren Elektrolytad Flissigkeitshaushalt kontrollieren.

Werden Ihrer Infusionslosung in der Schwangersaladt Stillzeit andere Arzneimittel zugesetzt:
o fragen Sie lhren Arzt
0 lesen Sie die Gebrauchsinformation des zugesefrtareimittels.
Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Ringer Baxter Infusionslosung hat keine Auswirkumgef die Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.
3.  Wie ist Ringer Baxter Infusionslésung anzuwenden?
Ringer Baxter Infusionslésung wird lhnen von eingrat oder dem Pflegepersonal verabreicht. lhr
Arzt entscheidet, wie viel Sie bendtigen und wasith@en verabreicht wird. Dies ist abhangig von

Ihrem Alter, Gewicht, Zustand sowie dem Grund fig&r inwendung. Die Dosierung kann auch von
einer eventuellen Begleittherapie abhangen.
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Ringer Baxter Infusionslésung darf NICHT verabreicht werden, wenn die Lésung Partikel
enthalt oder der Beutel beschadigt ist.

Ringer Baxter Infusionsldsung wird normalerweiseriginen Kunststoffschlauch und eine damit
verbundene Nadel (Kandile) in eine Vene verabreMeist wird fir die Infusion eine Armvene
verwendet. Méglicherweise entschliel3t sich lhr Adzér auch, lhnen das Arzneimittel auf andere
Weise zu verabreichen

Wenn Sie mit Ringer Baxter Infusionslosung behandetden, fuhrt Ihr Arzt Bluttests durch, um
Folgendes zu Uberwachen:

o die Konzentration von Natrium, Kalium, Calcium u@tlorid in lhrem Blut

o lhren Flussigkeitshaushalt

Restmengen missen verworfen werden. Ringer Baxfigsionslosung darf NICHT aus einem bereits
angebrochenen Beutel infundiert werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ringer Baxter Infimnsldsung angewendet haben, als Sie
sollten

Falls Ihnen Ringer Baxter Infusionslésung in zufgoMenge (Uberinfusion) oder zu schnell
verabreicht wurde, treten méglicherweise folgendedBwerden auf:

- Uberschuss an Wasser und/oder Natrium mit BildwrgRlussigkeitsansammlungen im Gewebe
(Gdeme) und Schwellung

- Kribbeln in Armen und Beinen (Parasthesie)

- Muskelschwache

- Lahmung (Paralyse)

- unregelmafiger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen)

- sehr langsamer Herzschlag (kardialer Block)

- Herzstillstand (das Herz hoért auf zu schlagen; &hensbedrohliche Situation)

- Verwirrtheit

- verminderter Appetit (Anorexie)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Verstopfung

- Bauchschmerzen

- psychische Stérungen, wie z. B. Reizbarkeit odgrrBssionen

- gesteigertes Durstgefuhl (Polydipsie)

- erhdhte Harnproduktion (Polyurie)

- Nephrocalcinose (Nierenerkrankung durch AblagenorgCalcium in den Nieren)

- Nierensteine

- Koma (Bewusstlosigkeit)

- Kalkgeschmack

- R6tung (Hitzegefihl)

- Erweiterung der Blutgefal3e der Haut (Periphere Wiaiation)

- Ubersauerung des Blutes (Azidose) und in Folge hkait, Verwirrtheit, Teilnahmslosigkeit
und erhdhte Atemfrequenz

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie selBbeschwerden feststellen. Die Infusion wird
abgebrochen und eine den jeweiligen Beschwerdeprthende Behandlung begonnen.
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Wenn der Ringer Baxter Infusionslésung vor der iHfasion ein Arzneimittel zugesetzt wurde, kann
auch das zugesetzte Arzneimittel Beschwerden verhesn. Diese sind in der Packungsbeilage des
zugesetzten Arzneimittels aufgefihrt.

Wenn Sie die Anwendung von Ringer Baxter Infusiongisung abbrechen
Ihr Arzt entscheidet, wann die Infusion abgebroched.

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.

Die Nebenwirkungen sind nach ihrer Haufigkeit adifiet.

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

- Veréanderungen der Elektrolytkonzentration im Blstdtungen des Elektrolythaushaltes)

Wenn Sie an einer Herzerkrankung oder Flissigkeseamlung in der Lunge (Lungentdem) leiden:
- Uberwésserung des Korpers (Hyperhydratation)

- Herzschwéache

Andere
- Reaktionen in Zusammenhang mit der Verabreichunstk:

o Fieber

0 Infektion an der Einstichstelle

0 lokaler Schmerz oder Reaktion (Rotung oder Schwglln der Einstichstelle)

0 Reizung und Entziindung der Vene, in die die Infusierabreicht wird (Phlebitis). Dadurch
kann es zu Rétung, Schmerzen, Brennen und einevelicing entlang der betreffenden Vene
kommen.

0 Blutgerinnselbildung (Venenthrombose) an der Eamnstielle mit Schmerzen, Schwellung
oder R6tung im Bereich des Gerinnsels.

0 Austreten von Infusionslésung in das die Vene uragdb Gewebe (Paravasat-Bildung).
Dies kann zu Gewebeschaden und Narbenbildung flihren

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 Packungsbeilagedgesetzten Arzneimittels aufgefuhrt.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungee,richt in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt demdBsimstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungerderelkénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.
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5.  Wie ist Ringer Baxter Infusionslosung aufzubewahref
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unziggigh auf.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperkeine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf demd&eawach <verw. bis> angegebenen Verfalldatum
NICHT mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht siaghden letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ringer Baxter Infusionslésung enthalt

Die Wirkstoffe sind:
- Natriumchlorid 8,60 g/Liter
- Kaliumchlorid 0,30 g/Liter
- Calciumchlorid-Dihydrat 0,33 g/Liter

Die sonstigen Bestandteile sind:
- Wasser fur Injektionszwecke
- Natriumhydroxid
Wie Ringer Baxter Infusionslésung aussieht und Inhkk der Packung

Ringer Baxter Infusionslosung ist eine klare Loswite sichtbare Partikel.

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

Folgende Beutelgrof3en sind verflgbar:

- 500ml

- 1000 ml

Die Beutel werden in Kartons geliefert. Jeder Karathélt eine der folgenden Packungsgrof3en:

- 20 Beutel zu 500 ml
- 10 Beutel zu 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH

EdisonstralRe 4
85716 UnterschleiRheim

Seite 7 von 11



Hersteller

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
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 tiberarbeitet ifarz 2016.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$-achpersonal bestimmt:

Hinweise fir die Handhabung und Vorbereitung

Nur klare Lésungen ohne sichtbare Partikel in uselerten Beuteln verwenden. Nach Anschliel3en
des Infusionssets sofort verabreichen.

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

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

Wird ein flexibles Kunststoffbehéltnis mit einetriaventsen Losung zusammengedrickt, um die
Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko eineeinlfblie, wenn das Behaltnis vor der Anwendung
nicht vollstéandig entliiftet wurde.

Wird ein belliftetes Infusionsset in gedffneter Rosiangeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fuhren. Daher sollten keine belifteten Infusionsgeigedffneter Position an flexible Kunststoffoedut
angeschlossen werden.

Die LOsung unter aseptischen Bedingungen mit eistenilen Infusionsbesteck verabreichen. Das
Infusionssystem mit der Losung spilen, um es zliiken.

Zusatze kdonnen der Lésung vor oder wéahrend desilorfiuliber den wiederverschlieRbaren
Zuspritzanschluss hinzugefligt werden.

Bei Verwendung von Zusatzen vor der parenterala@aifeichung sicherstellen, dass die L6sung

isoton ist. Zusatze missen unter aseptischen Bealygm sorgfaltig zugemischt werden. Lésungen
mit Zusétzen 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 anschliel3en.

1.

Offnen

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

b. Den Innenbeutel fest zusammendriicken und so ainfskéeUndichtigkeiten prifen. Sind
undichte Stellen vorhanden, die Losung verwerfardid Sterilitéat nicht mehr
gewahrleistet ist.

c. Prifen, ob die Losung klar ist und keine Partikéieeist. Wenn sie triibe ist oder Partikel

enthalt, die Losung verwerfen.

Vorbereiten der Verabreichung

Fur die Vorbereitung und Verabreichung der Losusgls Materialien verwenden.

a.
b.

Den Beutel an der Ausstanzung aufhangen.

Die Kunststoff-Schutzkappe vom Verabreichungsansshin der Unterseite des Beutels
wie folgt entfernen:

- Den kleineren Fliigel am Anschluss mit einer Hars$éa,

- mit der anderen Hand den gréf3eren Fligel an dant8dppe fassen und drehen,

- die Schutzkappe l6st sich.

Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise vortiene

Das Infusionsbesteck anschlieRen. Bitte die voitlige Gebrauchsanweisung des
Infusionsbestecks zum Anschliel3en und Spulen dasitmsbestecks sowie zum
Verabreichen der Losung beachten.

Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusétzen

Vorsicht! Zuséatze kdnnen inkompatibel sein (sigttery Abschnitt 5 Inkompatibilitaten mit
Arzneimittelzusatzeh)

Hinzufligen von Arzneimitteln vor der Verabreichung

a.
b.

Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

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

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

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

Achtung: Beutel mit Arzneimittelzusatzen nicht aafiahren.

Hinzufligen von Arzneimitteln wéhrend der Verabreiah
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a. Die Klemme am Infusionsbesteck schlief3en.

b. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

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

d. Den Beutel vom Infusionsstander nehmen und/odemia senkrechte Position bringen.

e. Beide Anschlisse entliften, indem Sie leicht dagéd@pfen, wahrend der Beutel in einer
senkrechten Position ist.

f. Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen.

g. Den Beutel wieder in die Ausgangsstellung bringte Klemme 6ffnen und die
Anwendung fortsetzen.

Haltbarkeit nach dem Offnen: (mit zugesetzten Arznamitteln)

Vor Anwendung muss die chemische und physikaliSthéilitat jedes Zusatzes im Viaflo-
Beutel beim pH-Wert der Ringer Baxter Infusionskigermittelt werden.

Aus mikrobiologischen Grinden muss das verdinrdukt unmittelbar verwendet werden.
Wird es nicht sofort verwendet, liegen die Lagesdaper und die Lagerungsbedingungen —
normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2 BiS 8 im Verantwortungsbereich des
Anwenders, es sei denn, es wurde unter kontraheund validierten aseptischen Bedingungen
verdinnt.

Inkompatibilitdten mit Arzneimittelzusatzen
Wie bei allen parenteralen Lésungen muss vor demaufliigen von Zusatzen deren
Kompatibilitat mit der Losung im Viaflo-Beutel gajt werden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders die Katibilitét des zugesetzten Arzneimittels
mit Ringer Baxter Infusionslésung zu Gberprifenk&snen eventuell Farbverdnderungen
und/oder Ausféllung, unldsliche Komplexe oder Kaiksierung auftreten.

Die Gebrauchsinformation des zugesetzten Arznetsitieachten.

Vor dem Hinzuftigen von Arzneimitteln sicherstelldass diese wasserléslich und beim pH-
Wert der Ringer Baxter Infusionslosung (pH 5,05) Btabil sind.

Calciumsalze sind Berichten zufolge mit einer Vadilkzvon Arzneimitteln nicht kompatibel. In
diesem Fall kann es zur Komplexbildung und infolggsien zu Ausféallungen kommen.

» Gleichzeitige Behandlung mit Ceftriaxon und RinBexter Infusionslésung ist
kontraindiziert bei Frihgeborenen und reifen Newogeben £ 28 Tage alt), auch wenn
separate Infusionsschlauche verwendet werden

» Bei Patienten jeglichen Alters darf Ceftriaxon niagtit calciumhaltigen
Infusionslésungen gemischt oder gleichzeitig vezaht werden, selbst bei Verwendung
getrennter Infusionsschlauche oder Infusionsstellen

* Wenn derselbe Infusionsschlauch fir sequenziellaieichung benutzt werden soll, so
muss er zwischen den Infusionen grindlich mit ekoenpatiblen Lésung gespiilt
werden,

» Sequenzielle Verabreichung von Ceftriaxon und caftialtigen Infusionsldsungen ist
zu vermeiden bei Hypovolamie.

Zur Orientierung einige Arzneimittel, die inkompgal mit Ringer Baxter Infusionslésung sind
(keine vollstandige Liste):

- Amphotericin B

- Cortison

- Erythromycin-Lactobionat

- Etamivan

- Ethylalkohol

- Thiopental-Natrium
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- Dinatrium-Edetat

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

Seite 11 von 11



