Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tutofusin H G5, Infusionslésung
Wirkstoffe: Elektrolyte und Glucose

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neliekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Tutofusin H G5 und wofir wird es angese

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tutofu$i@5 beachten?
Wie ist Tutofusin H G5 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Tutofusin H G5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocousrwNE

1. Was ist Tutofusin H G5 und wofir wird es angewetet?

Tutofusin H G5 ist eine Losung zur Zufuhr von Mialken (Elektrolyten) und Zucker (Glucose) direkt
in den Blutkreislauf Gber einen Venentropf (intnaéise Flussigkeits-, Elektrolyt- und Energiezufuhr).

Tutofusin H G5 wird in den folgenden Fallen angedlein

* Wassermangelzustand bei erhdhter Stoffkonzentratiddlut (hypertone Dehydratation).

* Wassermangelzustand bei gleichbleibender Konzémrdes Blutplasmas (isotone
Dehydratation).

» Partielle Deckung des Energiebedarfs.

» Tragerlosung fur Elektrolytkonzentrate und kompatidedikamente.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tutofusifl G5 beachten?
Tutofusin H G5 darf nicht angewendet werden:

* Wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder eitenin Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* Wenn bei Ihnen ein erhdhter Blutzuckerspiegel egtli

* Wenn sich zu viel Flussigkeit in lhrem Kreislaufibeet.

* Wenn Sie an Flussigkeitsmangel bei erniedrigterzeatration des Blutplasmas leiden.

* Wenn bei lhnen ein erniedrigter Kaliumspiegel inmBlorliegt.

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

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer adgénden Zusténde bei Ihnen vorliegt oder in der
Vergangenheit bereits einmal vorgelegen hat:

» erniedrigter Natriumspiegel im Blut,



erhéhter Magnesiumspiegel im Blut,

erhohter Kaliumspiegel im Blut,

erhohter Calciumspiegel im Blut,

erhohter, kaum durch Insulin beeinflussbarer Zugikalt des Blutes, der einen Einsatz von mehr
als 6 Einheiten Insulin/Stunde erforderlich macht,

erniedrigter Chloridspiegel und verminderte Kaliomenkonzentration im Blut bei erhdhter
Alkalinitat des Korpers,

erhohte Alkalinitat des Blutes,

schwere Funktionsstérungen der Nieren, Niereniisaffz mit Neigung zu erhéhtem
Kaliumspiegel im Blut,

Herzkrankheit oder eine schwere Herzerkrankung<miizatmigkeit und Anschwellen der Fil3e
oder Beine (Herzinsuffizienz),

Lungenerkrankung (Ateminsuffizienz),

Bluthochdruck (Hypertonie),

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

Hyperaldosteronismus (eine Krankheit, bei der ¢ie§el des Hormons Aldosteron erhdht sind),
Nierenerkrankungen (Nierenarterienstenose oder fdsfglerose),
Nebennierenrindeninsuffizienz (diese ErkrankungNiglnennieren beeintréachtigt die Hormone,
welche die Konzentrationen chemischer Stoffe impedikontrollieren),

akute Dehydratation (Wasserverlust zum Beispi@lg® von Erbrechen oder Durchfall),
ausgedehnte Gewebeschadigungen (wie zum Beispigtioseren Verbrennungen),
Myasthenia gravis (eine Krankheit mit fortschreitenMuskelschwéache),

Krankheiten, welche die Hormonspiegel von Calditoeeintrachtigen,

Nierensteine,

Diabetes mellitus,

Schlaganfall infolge eines Blutgerinnsels im Gelfischamischer Schlaganfall),
Kopfverletzung innerhalb der vergangenen 24 Stunden

zu hohe Blutkonzentration (hyperosmolare Zustéande),

Getreideallergie (Tutofusin H G5 enthalt Zucker @gtreide).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Siefgutvifd Ihr Arzt sehr sorgfaltig abwagen, ob diese
Lésung fur Sie geeignet ist.

Wenn Sie die Infusion erhalten, werden bei Ihnamt-Bind Urinproben genommen, um folgende
Punkte zu tberwachen:

Ihren klinischen Zustand,

die Flissigkeitsmenge im Korper (Flussigkeitshalisha

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

den Blutzuckerspiegel (Glykamie),

die Serumkonzentration (Serumosmolaritat),

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

die Leber- und Nierenfunktion.

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

Obwohl Tutofusin H G5 Kalium enthalt, reicht dietlegtene Menge nicht aus, um einen schweren
Kaliummangel (sehr niedriger Blutplasmaspiegelxagteichen.

Bei der Infusion dieser Losung darf keine Infusitadel verwendet werden, die bereits fir eine
Bluttransfusion verwendet wurde. Dies kdonnte zeeBchadigung oder zum Verklumpen der roten
Blutk6rperchen fihren.



Anwendung von Tutofusin H G5 zusammen mit anderen fneimitteln:

Neugeborene dirfen wahrend der Infusion von Tuiefd§s5 nicht mit Ceftriaxon (einem
Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen wie zigispiel Lungenentziindungen) behandelt
werden.

Andere Arzneimittel, welche die Wirkung von Tutafusi G5 beeintréachtigen kénnen oder deren

Wirkung durch Tutofusin H G5 beeintrachtigt werdemn:

» Kortikosteroide (entzindungshemmende Arzneimittel),

» Carbenoxolon (ein entzindungshemmendes ArzneiraifteBehandlung von
Magengeschwiren),

» kaliumsparende Diuretika (bestimmte Wassertabletierrum Beispiel Amilorid, Spironolacton,
Triamteren, Kaliumcanrenoat). Diese Substanzen édmmKombinationspraparaten enthalten
sein.

* Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Bettlang von Bluthochdruck),

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

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

e Tacrolimus (zur Verhinderung von Abstol3ungsrealdionach Transplantationen und zur
Behandlung bestimmter Hautkrankheiten),

» Ciclosporin (zur Verhinderung von AbstoRungsreaigionach Transplantationen),

» Digitalisglycoside (zur Behandlung der Herzinsu#fizz),

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

* Vitamin D.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Aramigiel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Aritedieinzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie bitte lhren Arzt wenn Sie schwangjad oder stillen.

Tutofusin H G5 kann wéahrend der SchwangerschaftStilideit verabreicht werden. Ihr Arzt wird die
Konzentrationen der chemischen Stoffe in Inrem Bhd die Flissigkeitsmenge in lhrem Korper
Uberwachen. Diese Werte sollen sich im Normbereafmden.

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

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Tutofusin H G5 hat keinen Einfluss auf die Verkéhchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Tutofusin H G5 anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird bei lhnen durch einen Asder medizinisches Fachpersonal angewendet.

Dosierung

Ihr Arzt entscheidet, wie viel Tutofusin H G5 Sienitigen und wann Sie es erhalten. Dies ist
abhéangig von lhrem Alter, Gewicht, Ihrem klinisch&mstand und lhrer Stoffwechsellage und dem
Grund fur die Behandlung. Die Dosis ist auch abigiagn moéglichen anderen Behandlungen, die Sie
erhalten.

Art der Anwendung
Tutofusin H G5 wird Ihnen in eine Vene (intravengspeben.



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

Wenn Sie eine groRere Menge von Tutofusin H Gé&rhalten haben, als Sie sollten

Da lhre Dosis von einem Arzt oder vom Pflegeperkkaoatrolliert wird, ist es unwahrscheinlich, dass
Ihnen zu viel Lésung verabreicht wird.

Wenn Ihnen zuviel Tutofusin H G5 (Uberinfusion) alereicht wurde oder die Infusion zu schnell

erfolgte, kénnen die folgenden Symptome auftreten:

+ Uberwasserung verbunden mit Flussigkeitsansammiuing&Sewebe, die zu Schwellungen
fuhren,

» erhohte Alkalinitat des Blutes,

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

» erhohte Calciumspiegel im Blut,

» erhodhte Magnesiumspiegel im Blut,

» erhohte Blutzuckerspiegel,

* zu hohe Blutkonzentration,

» erhohte Harnproduktion,

» Wasserverlust (Dehydratation).

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

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

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Die Nebenwirkungen sind:
» schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Atertbesrden und Schwindel fiihrt

(anaphylaktoide Reaktion), Quaddeln (Urtikaria),

* Veranderungen der Menge an chemischen Stoffen im(Blektrolytstérungen), einschlief3lich
hohe Kaliumspiegel (Hyperkaliamie), hohe Blutzusgéegel (Hyperglykéamie),

» schneller Herzschlag (Tachykardie), schneller anieegelméaRiger Herzschlag (Palpitationen),

* niedriger Blutdruck (Hypotonie), Rétung der Bindeha den Augen (Hyperamie),

» Kurzatmigkeit (Dyspnoe), pfeifendes Atemgerausch,

» Gansehaut (Piloerektion), kalter Schweil3

» Reaktionen infolge der Art der Anwendung:

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

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

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

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



» erhohte Atemfrequenz.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungee,richt in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt GibeBiadesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:

http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwigammelden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Araiitels zur Verfligung gestellt werden

5. Wie ist Tutofusin H G5aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuggigh auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Balgitnd Umkarton nach <Verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Mafalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tutofusin H G5 enthalt

* Die Wirkstoffe sind:

Natriumchlorid 4,091 ¢
Kaliumchlorid 0,186 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,184 g
Magnesiumchlorid- Hexahydrat 0,153 g
Glucose-Monohydrat 55,0 ¢

in 1000 ml Lésung.

» Der sonstige Bestandteil istWasser fur Injektionszwecke

das ergibt:

mg/l mmol/l
Na" 1609 70
K* 97 2,5
ce” 50 1,25
Mg** 18 0,75
Cr 2712 76,5

Glucose: 50 g/l

Energiegehalt: 850 kJ (200 kcal)/l
Theoretische Osmolari: 430 mosm/
Titrationsaciditat bis pH 7,4: ca. 1 mmol/I
pH-Wert: ca. 4,2

Wie Tutofusin H G5 aussieht und Inhalt der Packung
Tutofusin H G5 ist eine Infusionslésung in Viafle&eln zu 500 ml und 1000 ml (Klinikpackungen
mit 20 x 500 ml und 10 x 1000 ml).
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduli 2015.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:

Handhabung und Zubereitung

Die LOsung ist vor der Gabe visuell auf Partikedl erfarbungen zu tberprifen, wann immer die
Losung und das Behéltnis dies zulassen. Nur kléseihgen in unversehrten Behéltnissen verwenden.

Flexible Kunststoffbehaltnisse nicht seriell ang®é&n, um eine Luftembolie infolge moéglicher, im
ersten Behaltnis enthaltener Luftreste zu vermeiden

Wird ein flexibles Kunststoffbehaltnis mit einetravendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhdhen, besteht das Risiko eineeinifolie, wenn das Behaltnis vor der Anwendung
nicht vollstandig entliftet wurde.

Wird ein beliftetes Infusionsset in gedffneter Rosiangeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fuhren. Beliftete Infusionssets in gedffneter Rositiirfen nicht an flexible Kunststoffbehéltnisse
angeschlossen werden.

Nur klare Losungen in unversehrten Behdaltnissewaeden.

Inhalt nach Offnen des Behaltnisses sofort verwenal nicht fir andere Infusionen aufbewahren.
Teilweise verwendete Behéaltnisse nicht erneut diestdm.

Inkompatibilitdten

Ceftriaxon

Wie bei anderen calciumhaltigen Infusionslésungeri Geftriaxon bei Neugeborenen (Alter

<28 Tage) selbst bei Verwendung getrennter Infusidmiguche nicht zusammen mit Tutofusin H G5
gegeben werden (lebensbedrohliches Risiko eineféfusg von Ceftriaxon-Calciumsalz im
Blutkreislauf des Neugeborenen).

Bei Patienten alter als 28 Tage (einschlieRlichd@vgenen) darf Ceftriaxon nicht gleichzeitig Uber
denselben vendsen Zugang (z. B. ein Y-Stick) niciweahaltigen Losungen, einschlief3lich
Tutofusin H G5, gegeben werden. Wird derselbe Sichidir eine sequentielle Anwendung
verwendet, muss dieser zwischen den Infusionerfétggmit einer kompatiblen Flissigkeit gespiilt
werden.

Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen Losungemschlief3lich Tutofusin H G5, 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 H G5uétaeptische Bedingungen zu achten. Lésung
bei Zugabe von Zusatzen grindlich mischen. Losundjernzusatze enthalten, nicht aufbewahren.



Kompatibilitdt der Zusétze mit der Loésung vor deigdbe prifen.
Anweisungen zur Anwendung des zuzufliigenden Arzitiinisind zu beachten.

Vor dem Hinzufligen einer Substanz oder eines Arittgils ist sicher zu stellen, dass die Substanz
oder das Arzneimittel beim pH-Wert von Tutofusircd3 wasserldslich und stabil ist. Nach Zugabe
die Losung auf mdgliche Farbveranderungen und/Adsfallungen, unlésliche Komplexe oder
Kristalle prifen.

Zusatze, die bekanntermalRen nicht kompatibel siinden nicht angewendet werden.

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

Aufgrund des Gerinnungstrisikos durch den Calciurafjetarf Tutofusin H G5 nicht
Citratblut/konserviertem Blut zugefiigt oder gleietig (iber denselben Infusionsschlauch mit
Citratblut/konserviertem Blut gegeben werden.

Tutofusin H G5 (eine wassrige, d.h. Elektrolyt-Glse-L6sung) sollte wegen einer mdglichen
Pseudoagglutination oder Hamolyse nicht gleichgaeitit Blutprodukten tiber dasselbe Infusionsset
gegeben werden.



