Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Jonosteril®
Infusionslésung

Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat, Kaliumacetat,
Magnesiumacetat-Tetrahydrat, Calciumacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres

Arztes oder des medizinischen Fachpersonals an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benttigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jonosteril und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Jonosteril beachten?
Wie ist Jonosteril anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Jonosteril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Jonosteril und wofiir wird es angewendet?
Jonosteril ist eine isotonische Elektrolytidsung (Vollelektrolytlésung).

Jonosteril wird angewendet bei

- Stérungen des Wasser- und Salzhaushaltes bei normalem Sé&ure-
Basen-Haushalt und bei bestehender oder drohender Ubersauerung
des Blutes (FlUssigkeits- und Elektrolytersatz bei ausgeglichenem
Sauren-Basen-Haushalt und bei bestehender oder drohender Azidose)

- akutem Flussigkeitsmangel zum kurzfristigen Ersatz von Flissigkeit
Uber die Vene (kurzfristiger, intravasaler Volumenersatz)

- Wasser-und Salzmangel in gleichen Anteilen (isotone Dehydratation)

- Wassermangel bei anteilsmaBig starkerem Salzmangel (hypotone
Dehydratation)

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

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

Jonosteril darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten
Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Uberwésserung (Hyperhydratationszustédnde),

- wenn lhr Blut zu viel Kalium enthalt (Hyperkaliamie).

Ihr Arzt wird entscheiden, unter welchen Umstanden Ihnen Jonosteril
unter die Haut (subkutan) gegeben wird anstatt Uber die Vene
(intravends).

Unter folgenden Bedingungen darf Jonosteril bei Ihnen nicht

unter der Haut (subkutan) angewendet werden,

- wenn Sie einen schweren Flussigkeitsverlust haben (schwere
Dehydratation)

- unter Notfallsituationen wie Kollaps, Schock, Blutvergiftung (Sepsis),
schweren Stérungen des Salzhaushaltes (Elektrolytstérungen)

- wenn Sie eine Hautinfektion oder allergische Hauterkrankungen
am Injektionsort haben
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- wenn lhr Blut zu viel Natrium enthalt (Hypernatridmie)

- wenn lhr Blut zu viel Chlorid enthalt (Hyperchlorédmie)

- wenn lhr Blut zu viel Calcium enthalt (Hypercalcédmie)

- wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion leiden (aufgrund
des Natrium-, Kalium- und Calciumgehaltes der Infusionslésung)

- wenn Sie unter einer Herzerkrankung leiden (aufgrund des
Natrium- und Kaliumgehaltes)

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der eine eingeschréankte
Salzaufnahme (Natriumaufnahme) erforderlich ist (wie Wasser-
ansammlungen im Gewebe oder Organen, die nicht lokal begrenzt
sind  [generalisierte  Odeme], Lungenddem, Bluthochdruck
(Hypertonie), mit Krampfen verbundene Schwangerschafts-
komplikation [Eklampsie])

- wenn Sie unter einer Erkrankung leiden, die zu einem erhohten
Kaliumgehalt des Blutes fiihren kann (wie eingeschrankte Funktion
der Nebennierenrinde, ausgedehnte Gewebezerstérungen wie
z.B. bei schweren Verbrennungen)

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einem erhohten
Vitamin-D-Spiegel einhergeht wie z.B. eine Bindegewebserkrankung
(Sarkoidose) (aufgrund des Calciumgehaltes der Infusionslésung).

Aufgrund des Calciumgehaltes ist weiterhin zu beachten:

- Es sind geeignete VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um zu
vermeiden, dass die Lésung wahrend der Infusion neben die
Vene gelangt (Vermeidung einer Paravasation).

- Im Falle einer gleichzeitigen Bluttransfusion darf die Loésung

nicht durch dasselbe Transfusionsgerat infundiert werden.

In diesen Fallen sollte die Anwendung von Jonosteril nur mit Vorsicht
erfolgen und fur jeden einzelnen Patienten der Nutzen der
Behandlung gegen das Risiko abgewogen werden. Zur
Uberwachung ist eine besonders strikte Kontrolle der
Serumelektrolyte und der Wasserbilanz angezeigt.

Gabe von Jonosteril unter die Haut (subkutane Anwendung)
Die subkutane Anwendung von Jonosteril wird bei Kindern nicht

empfohlen, da bei Kindern keine Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vorliegen.
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Wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden oder mit Arzneimitteln
behandelt werden, die die Blutgerinnung hemmen (z. B. Marcumar),
ist Vorsicht bei der subkutanen Anwendung geboten.

Bei einer subkutanen Infusion sollte die Haut der Infusionsstelle
intakt und frei von Odemen sein.

Wenn Sie nach Beginn der subkutanen Infusion Schmerzen verspuren,
informieren Sie den Arzt oder das Pflegepersonal. Die Infusions-
geschwindigkeit wird vermindert und ggf. die Infusionsstelle gewechselt.

Allgemeine Vorsichtsmalinahmen 3

Bei der Anwendung von Jonosteril ist die Uberwachung des Salz-
und Wasserhaushaltes erforderlich (Kontrollen des Serumionogramms
und der Wasserbilanz) (siehe auch ,Die folgenden Informationen sind
fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt").

Notfallsituationen

Sollte in Notsituationen die Anwendung Uber eine Druckinfusion
erfolgen, so ist wegen der Gefahr einer Luftembolie darauf zu achten,
dass das Behéltnis und das System vor der Anwendung vollstandig
entllftet werden (siehe auch ,Die folgenden Informationen sind nur
fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt").

Kinder

Das Produkt sollte bei Kindern mit einer angeborenen Lactatver-
wertungsstérung nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung
verwendet werden.

Die subkutane Anwendung von Jonosteril wird bei Kindern nicht
empfohlen, da bei Kindern keine Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vorliegen.

Zugabe von Arzneimitteln siehe ,Die folgenden Informationen sind
fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt".

Anwendung von Jonosteril zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.
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Grundséatzlich sind beim Einsatz von Jonosteril folgende Wechsel-
wirkungen hinsichtlich der enthaltenen Elektrolyte zu beachten:

Natrium
Kortikoide/Steroide kénnen zu Wasseransammlungen im Gewebe
und Bluthochdruck fuhren.

Kalium

— kaliumsparende Entwé&sserungsmittel (Amilorid, Spironolacton,
Triamteren, allein oder in Kombination),

—  Suxamethonium,

— Tacrolimus, Cyclosporin,

— ACE-Hemmer, Angiotensin |I-Rezeptor-Antagonisten.

Diese Medikamente kénnen zu einem erhohten Kaliumgehalt im Blut

(Hyperkalidgmie) fuhren. Hyperkaliamien kénnen lebensbedrohlich

werden, vor allem bei gleichzeitig bestehender Niereninsuffizienz.

Calcium

— Die Wirkung von Digitalisglykosiden wird durch Calcium verstarkt
(Erhéhung der Glykosidtoxizitét),

— Thiazid-Diuretika kénnen zu einem erhéhten Gehalt von Calcium
im Blut (Hypercalcédmie) fuhren,

— Vitamin D kann zu einem erhoéhten Gehalt von Calcium im Blut
(Hypercalcédmie) fuhren.

Anwendung unter der Haut (subkutane Anwendung)
— Die Gabe von Gerinnungshemmern kann zur verzdgerten
Blutstillung fuhren.

Bei Zugabe von Arzneimitteln siehe Abschnitt ,Die folgenden
Informationen sind fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit
bestehen bei entsprechender Indikation keine Bedenken.
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Bei Eklampsie (mit Krampfen verbundene Schwangerschafts-
komplikation) sollte der Nutzen der Behandlung gegen das Risiko
abgewogen werden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei
Anwendung von Jonosteril ist erforderlich*).

Anwendung unter der Haut (subkutane Anwendung)
Bei der subkutanen Gabe von Elektrolytldsungen liegen keine
klinischen Daten Uber die Anwendung in der Schwangerschaft vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Jonosteril anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei |hnen durch einen Arzt oder
medizinisches Fachpersonal angewendet.

Die Dosierung richtet sich nach dem Kklinischen Zustand des
Patienten und erfolgt entsprechend dem individuellen FlUssigkeits-
und Elektrolytbedarf. Begleitmedikationen sind zu bertcksichtigen.

Dosierung bei Anwendung liber die Vene (intravenése Anwendung)

Anwendung bei Erwachsenen (einschlieBlich &ltere Patienten)
und Jugendlichen ab 12 Jahren

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach dem
klinischen Zustand des Patienten.

Ausgleich von Elektrolyt- und Flussigkeitsimbalancen, ausge-
nommen kurzfristiger intravasaler Volumenersatz:
Es wird eine Infusionsgeschwindigkeit von 5 mi/kg KG und Stunde
empfohlen (entspr. 350 ml/Stunde bei 70 kg KG).

Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluldrem
Flussigkeitsverlust):

Fur den kurzfristigen Volumenersatz ist die 3 - 4-fache Menge des
Blutverlustes erforderlich. Im Falle eines gréBeren Blutverlustes ist
die Gabe von Kolloiden zu erwagen.
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Maximale Tagesdosis
Die maximale Tagesdosis ergibt sich aus dem FlUssigkeits- und
Elektrolytbedarf des Patienten.

Ausgleich von Elektrolyt- und Flissigkeitsimbalancen, ausgenommen
kurzfristiger intravasaler Volumenersatz:

Eine Flussigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag (entsprechend
5,48 mmol Natrium und 0,16 mmol Kalium pro kg KG und Tag) sollte
bei Erwachsenen nicht Uberschritten werden.

Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluldrem
Flussigkeitsverlust):

Die zu applizierende Menge wird ausschlieBlich von der individuellen
klinischen Situation bestimmt, daher ist die Festlegung einer
Maximaldosierung nicht sinnvoll.

Anwendung bei Kindern
Der Flussigkeitsbedarf variiert mit dem klinischen Zustand und dem Alter.

Infusionsraten

Sauglinge (29 Tage bis 12 Monate): 6 — 8 ml/kg KG/h
Kleinkinder (2. bis 6. Lebensjahr): 4 -6 ml/kg KG/h
Schulkinder (7. bis 12. Lebensjahr): 2 -4 ml/kg KG/h

Dabei ist zu beachten, dass die maximale Natriumdosis nicht
Uberschritten wird (siehe ,Maximale Tagesdosis®). Die Ubliche Dosierung
ist 20 — 40 mi/kg KG/24 h, entsprechend etwa 3 bis 5 mmol Natrium/kg
KG/24 h.

Maximale Tagesdosis

Ausgleich von Elektrolyt- und Flussigkeitsimbalancen, ausgenommen
kurzfristiger intravasaler Volumenersatz:

Die maximale Dosis variiert stark mit dem Alter und dem Zustand
des Patienten. In der Regel sollte eine FlUssigkeitszufuhr von
40 mi/kg KG und Tag (entsprechend 5,48 mmol Natrium und 0,16
mmol Kalium pro kg KG und Tag) nicht Uberschritten werden. Ein
eventueller Zusatzbedarf an Flussigkeit und Kalium sollte individuell
erganzt werden.

7

0590461_09_K2.indd 7 27.08.2025 09:16:14



Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluldrem
Flussigkeitsverlust):

Die zu applizierende Menge wird ausschlielich von der individuellen
klinischen Situation determiniert, daher ist die Festlegung einer
Maximaldosierung nicht sinnvoll.

Dauer der Anwendung
Jonosteril wird so lange angewendet, wie es die jeweilige Indikation
erfordert.

Dosierung bei Anwendung unter der Haut (subkutane Anwendung)
Die Festlegung der Infusionsgeschwindigkeit erfolgt patientenabhangig
nach Bedarf und Vertraglichkeit.

Die Infusionsgeschwindigkeit betragt in der Regel 20 — 125 ml/h.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Bei subkutaner Anwendung sollte die Infusionsgeschwindigkeit
125 mi/h nicht Uberschreiten.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis richtet sich nach dem Bedarf und demklinischen
Zustand des Patienten. Die tbliche Dosis betragt 500 — 2 000 ml pro Tag.
Bis zu 1500 ml kénnen Uber eine Einstichstelle appliziert werden,
bei Mengen daruber wird eine zweite Einstichstelle erforderlich.

Die maximale Tagesdosis betragt 3 000 ml.

Dauer der Anwendung
Bei der Infusion von Jonosteril unter die Haut (subkutane
Anwendung) sollten 30 Tage jedoch nur in Ausnahmefallen
Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung Uber die Venen (intravendsen Infusion) oder Gabe
unter die Haut (subkutan).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Jonosteril zu stark oder zu
schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge Jonosteril angewendet haben als
Sie sollten )

Bei versehentlicher Uberdosierung oder Uberhdhter Zufuhrge-
schwindigkeit von Jonosteril kann es zu Uberwasserung oder
Natriumtberladung mit der Gefahr von Wasseransammlungen im
Gewebe kommen, insbesondere bei Stérungen der Natriumaus-
scheidung Uber die Nieren. Ebenso kann es zu Stérungen im
Salzhaushalt und zu basischem Blut (Induktion einer alkalotischen
Stoffwechsellage) kommen.

Therapie: Unterbrechung der Zufuhr, beschleunigte Ausscheidung
Uber die Niere (renale Elimination) und eine entsprechende negative
Bilanzierung, bei geringer bis sehr geringer Harnausscheidung
(Oligo-Anurie) gegebenenfalls Blutwasche (Hdmodialyse).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen kénnen als Symptome von Uberdosierung
auftreten, siehe Abschnitt 3. unter ,Wenn Sie eine gréBere Menge
Jonosteril angewendet haben, als Sie sollten®.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar.

Gelegentlich:
Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Infusion von Magnesiumsalzen,
die als Hautausschlag auftreten kénnen.
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Selten:

Durch die Verabreichungsmethode verursachte Fieberreaktionen,
Infektionen an der Injektionsstelle, lokale Schmerzen oder
Reaktionen, Venenreizung, Blutgerinnsel in den Venen, von der
Injektionsstelle ausgehende Venenentzindung, Austritt von
Infusionslésung in das neben der Vene gelegene Gewebe
(Paravasation).

Nicht bekannt:
Wenn lhnen die Infusion_unter die Haut gegeben wird (subkutane
Infusion), kdnnen lokale Odeme auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut  fur  Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Jonosteril aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem
Beutel nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tuber 25 °C lagern.

Sie durfen Jonosteril nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:

— Trabung oder Verfarbung der Lésung
— Beschéadigung des Behéltnisses
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Diese konservierungsmittelfreie Losung ist nur zur einmaligen
Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung des Behaltnisses erfolgen. Nicht applizierte Reste sind zu
verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Jonosteril enthélt
- Die Wirkstoffe sind: Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat,

Kaliumacetat, Magnesiumacetat-Tetrahydrat, Calciumacetat

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 6,430 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,674 g
Kaliumacetat 0,393 g
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,268 g
Calciumacetat 0,261 g
Na* 137 mmol/l Cr 110 mmol/l
K* 4 mmol/I CH,COO" 36,8 mmol/l
Ca* 1,65 mmol/|
Mg? 1,25 mmol/l

pH-Wert 50-7,0

Titrationsaziditat 1 - 10 mmol NaOHY/I

Theor. Osmolaritat 291 mosm/I

- Die sonstigen Bestandteile sind:

— Wasser fUr Injektionszwecke
— Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung)
— Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
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Wie Jonosteril aussieht und Inhalt der Packung
Jonosteril ist eine klare, farblose Infusionslésung.

Jonosteril ist in folgenden Packungen erhaltlich:

Glasflaschen Packungen zu:
10 x 250 ml
10 x 500 ml
6 x 1 000 ml

Polyethylenbehaltnisse (KabiPac) Packungen zu:
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

Polypropylenflaschen (KabiClear) Packungen zu:
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

Polyethylenbeutel (Medipur) Packung zu:
10 x 500 ml

Careflex-Beutel Packung zu:
4 x 3000 ml

Polyolefinbeutel (freeflex) mit Umfolie Packungen zu:

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml
10 x 500 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8 x 1000 ml, 10 x 1 000 ml

Unverkaufliches Muster:

Glasflasche Packung zu:

1 x 250 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-StraB3e 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland
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Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kréner-StraB3e 1

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe
Deutschland

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
FreseniusstraBBe 1

61169 Friedberg

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise
Kontrollen des Serumionogramms und der Wasserbilanz sind erforderlich.

DarUber hinaus ist bei der subkutanen Anwendung Vorsicht geboten
bei Patienten mit Gerinnungsstérungen oder bei einer therapeutischen
Antikoagulation (z. B. Marcumar).
Bei einer subkutanen Infusion sollte die Haut der Infusionsstelle
intakt und frei von Odemen sein.

Wenn nach Beginn der subkutanen Infusion Schmerzen auftreten,
ist die Infusionsgeschwindigkeit zu vermindern und ggf. die
Infusionsstelle zu wechseln.

Das Produkt sollte bei Kindern mit einer kongenitalen Lactatverwert-
ungsstérung nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung
verwendet werden.

Sollte in Notsituationen die Anwendung tber eine Druckinfusion erfolgen,
so ist wegen der Gefahr einer Luftembolie darauf zu achten, dass das
Behaltnis und das System vor der Anwendung vollstandig entltftet
werden.
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Inkompatibilitdten

Aufgrund des Calciumgehaltes kann es beim Zumischen von oxalat-,
phosphat-, und carbonat- bzw. hydrogencarbonathaltigen Arzneimitteln
zu Ausfallungen kommen.

Jonosteril durfen nur Arzneimittel zugesetzt werden, deren Kompatibilitat
dokumentiert wurde.

Auf Anfrage kénnen Kompatibilitdtsdaten fur verschiedene Zusétze
sowie die Lagerungszeiten unterschiedlich zusammengesetzter
Mischlésungen zur Verfligung gestellt werden.

Anwendungstechnik
Jonosteril ist mit einem sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.

Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygienisch einwandfreies
Zuspritzen und gute Durchmischung zu achten.
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Handhabungshinweis KabiPac

Die Instruktionen sind als Anleitung fur die Handhabung des
Behaltnisses gedacht.

Fur Arzneimittelzubereitungen sind die Vorgaben fUr aseptisches Arbeiten
entsprechend den einschlagigen Richtlinien des Robert-Koch-Instituts
(RKI) einzuhalten.

Allgemeine Vorbereitung

e Vergewissern Sie sich, dass es
e sich um die gewUnschte Infusions-
l6sung handelt.
e Prifen Sie das Verfalldatum und ob
die FlUssigkeit klar und das
Behéaltnis unversehrt ist.

e |dentifizieren Sie den entsprech-
enden Port fir den gewlnschten
Arbeitsvorgang:

a) Pfeil hin zur Infusionsflasche
= Zuspritzport
b) Pfell weg von der Infusionsflasche
’ = Infusionsport
a) L b)
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e Die Verschlusskappen lassen sich
leicht durch Driicken mit dem Daumen
nach hinten im Bereich Uber den
Richtungspfeilen abbrechen.

e Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappe ist keine Desin-
fektion der Membran notwendig.

Infusionsvorbereitung

e |dentifizieren Sie den Infusionsport
b) (Pfeil weg von der Infusions-
flasche).

e Offnen Sie den Infusionsport durch
Dricken mit dem Daumen nach
hinten im Bereich Uber den

! é Richtungspfeilen.
b)

e Empfohlen: Verwenden Sie han-
delstbliche DIN-Infusionsgerate
ohne Beluftung.

e SchlieBen Sie die BelUftungs-
klappe (wenn vorhanden).

e | assen Sie die Rollenklermme gedfinet
= (Auslieferungszustand ab Werk).

e Stechen Sie die aufrecht stehende

Infusionsflasche mit dem Ein-
stichdorn senkrecht und mittig
innerhalb des auf der Membran
sichtbaren Kreises an.

e Empfohlen: Fuhren Sie beim Anste-
chen eine leichte Drehbewegung
aus.

e SchlieBen Sie die Rollenklemme.
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e Hangen Sie die Infusionsflasche an
den Infusionsstéander.

e Beflllen Sie die Tropfkammer bis zur
Markierung (etwa halbe Tropf-
kammer).

e Beflllen Sie das Infusionsgerat.

e SchlieBen Sie das Infusionsgerét an den
GefaBzugang des Patienten an.

¢ Regulieren Sie die FlieBgeschwin-
digkeit.

gptional: Zuspritzen von Arzneimitteln, z. B. Arzneimittelapplikation mittels
pritze

e |dentifizieren Sie den Zuspritzport
a) (Pfeil zur Infusionsflasche).
e Offnen des Zuspritzports durch
Drucken mit dem Daumen nach
hinten im Bereich Uber den
! ’ Richtungspfeilen.
a)

¢ Verwenden Sie ausschlieBllich
Injektionsnadeln mit einer
KanulengréBe von 18 - 23
Gauge (19 Gauge empfohlen).

e Stechen Sie die Injektionsnadel
mittig und senkrecht ein.

¢ Applizieren Sie das Medikament
in die KabiPac Infusionsflasche.

e Mischen Sie die L6sung sorgféaltig.
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