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—— Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Normofundin® OP Infusionslosung
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthdlt wichtige Informationen
® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht Ihr Arzt wird besondere Vorsicht walten lassen, wenn Sie Arzneimittel

1. Was ist Normofundin OP und wofiir wird es angewendet? erhalten oder einnehmen, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen. Hierzu

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Normofundin OP beachten? gehdren bestimmte harntreibende Mittel (kaliumsparende Diuretika),

3. Wie ist Normofundin OP anzuwenden? bestimmte blutdrucksenkende Mittel (ACE-Hemmer), bestimmte Schmerz-

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? mittel (nichtsteroidale Antiphlogistika), bestimmte Arzneimittel zur

5. Wie ist Normofundin OP aufzubewahren? Unterdriickung unerwiinschter Inmunreaktionen (Ciclosporin, Tacrolimus)

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen sowie Suxamethonium (ein Mittel zur Muskelerschlaffung, das wéhrend

einer Narkose gegeben wird). Bei gleichzeitiger Gabe dieser Arzneimittel

1. Was ist Normofundin OP und wofiir wird es angewen- Zzusammen mit Kalium konnen Herzrhythmusstérungen auftreten, da

det? durch die gleichzeitige Gabe der beiden Substanzen erhebliche Erhéhun-
gen des Kaliumspiegels im Blut ausgeldst werden kdnnen.

Normofundin OP ist eine Losung zur Zufuhr von Flissigkeit und Elektro- . . . o

lyten (Salzen). Ihr Arzt wird auch besondere Vorsicht walten lassen, wenn Sie Arzneimit-

tel erhalten oder einnehmen, die wie Vasopressin wirken oder die Wirkung

Normofundin OP wird angewendet: von Vasopressin verstirken und das Risiko fiir einen zu niedrigen Natri-

® zur Deckung des Wasser- und Elektrolytbedarfs, wenn Sie nach Opera- umspiegel im Blut erhdhen. Dazu gehéren:
tionen und Verletzungen (postoperativ bzw. posttraumatisch) nicht trin-  _ Carbamazepin und Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie ein-
ken und essen diirfen oder kdnnen. gesetzt werden

* als Trégerldsung fiir physikalisch-chemisch vertrdgliche (kompatible) _ Ciofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt wird
Elektrolytkonzentrate und Medikamente - Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt wer-

Normofundin OP ist ein Arzneimittel, welches Ihnen durch einen Arzt oder ~ den

medizinisches Fachpersonal verabreicht wird. - Cyclophosphamid, das zur Behandlung von Krebs und Autoimmuner-

krankungen eingesetzt wird

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Normofundin - Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von

OP beachten? Depressionen eingesetzt werden
- Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen einge-

Normofundin OP darf nicht angewendet werden setzt werden

- bei Uberwésserungszusténden (Hyperhydratationen) - Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden

- bei gleichzeitigem Flissigkeits- und Natriummangel (hypotone Dehy- - Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), die zur Linderung leichter bis
dratation) mittelstarker Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im Kér-

- bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie) per eingesetzt werden

- bei hochgradiger Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizi- - Chlorpropamid, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes melli-
enz) tus (hoher Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten)

- bei schwerer Nierenerkrankung mit sehr geringer oder fehlender Harn- - Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipi-
ausscheidung (schwere Niereninsuffizienz mit Oligurie oder Anurie) dus (starker Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von ver-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen diinntem Urin) ) _ ) )

Die Losung darf nicht zum Ausgleich von Fliissigkeitsverlusten angewen- ~ Oxvtocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

det werden, da dies - insbesondere bei Kindern — zu einem stark ernied- - Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von

rigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie) mit mdglicherweise .blutenden Osophagusvarizen” (vergroBerte Venen in der Speiserohre

schadlichen Wirkungen wie Hirnschaden fiihren kdnnte. aufgrund von Leberproblemen)
- Amphetamine

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Normofundin OP ist erforder- - Diuretika oder Entwésserungstabletten, die die Menge an Urin erhghen

I'Ch_ . . ) ) e Das in der Losung enthaltene Kalium kann die Wirkung von Herzglykosi-

- be! errpedngtem Nat_numspmggl im I?»Iut (_Hypor)a.trlamm) den (Digitalispréparaten) abschwiichen.

- be! Storunge_n der N!erenfunknon (Nl_erenlqsufﬂz.mnz] L Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die Natriumaus-

- bei Krank_fjerfen, b_e' dﬁne_n der_Ka||umsp|ege| im BlL_’t oft er.hoht Ist scheidung verringern (z. B. Kortikosteroide oder nichtsteroidale Antiphlo-
(Hy_per_kal|am|e], wie beispielsweise ADDISON-Krankheit oder Sichelzel- gistika), kann es zu Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odemen) kom-
lanamie men.

- wenn sie.gleich.zeitig Me?ikamen.te erhalten, F”e zu einer Erhthung des Das in der Lésung enthaltene Calcium kann die Wirkungen von Herzgly-
Kahumsplegels im Blut fuh_ren (siehe Abschm_tt ,,Ar:wendung von Nor- kosiden (Digitalispraparaten) in unerwiinschtem MaB verstarken und so zu
mqfundm OE zusam_men mlt_anderen Arzne|m|tt?!n ). . _ Herzrhythmusstérungen fiihren.

B be! Krankhglten, F’e' denen eine koshsalzarme_ Dlat_E{nzuhalt?n ISt WIe  gectimmte harntreibende Mittel (sog. Thiaziddiuretika) und Vitamin D
beispielsweise b_e| Herzmuskelschwgghe (H__erzmsufﬂz_!en_z], E|u55|gke|ts- kénnen zu einer verringerten Ausscheidung von Calcium fiihren.
ansamm.lungen im Gewebe (gegeralmerte Ode.me), Flussigkeitsansamm- Ihr Arzt wird daher die Dosis der Lésung sehr sorgfaltig anpassen.

=== Ungen in der Lunge (Lungenédem) oder bei durch Schwangerschaft ) ]

== Crh6htem Blutdruck mit Krdmpfen (Eklampsie) Schwangerschaft und Stillzeit

mmmm - bei Krankheiten, bei denen eine Calcium-arme Diit einzuhalten ist, bei- Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-

mmmm  spielsweise Sarkoidose ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

mmmm Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen, Anwendur?g dieses Arzne|m|tte.|s lhren Arzt f)der Apotheker um Rgt.

— Erkrankungen des zentralen Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierener- IhrArzt wird lhnen Normofundin OP dann mit der gebotenen Vorsicht ver-
krankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit Arzneimitteln abreichen.

behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

die Flissigkeitsmenge im Kérper reguliert), unterliegen einem besonderen nen

Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatrid- Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die

mie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren (hypon.gtriémi— Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

sche Enzephalopathie, Hirnédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,

Kr.énlpfe, Lethargie unq Erbrechen gekenhz.eich.r.\et ist. Pati.enten .mit 3. Wie ist Normofundin OP anzuwenden?

Hirnddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible

und lebensbedrohliche Hirnschadigungen. Dieses Arzneimittel wird bei [hnen durch einen Arzt oder medizinisches

Frauen im gebiarfihigen Alter und Patienten mit ernsten Erkrankungen des Fachpersonal angewendet.

Gehirns wie Hirnhautentziindung (Meningitis) oder Hirschadigungen Ihr Arzt wird unter Umstdnden die Flissigkeitsbilanz, den Saure-Basen-

(Blutungen im Gehirn, Hirnprellung, Himddem) unterliegen einem beson- Haushalt und den Gehalt an Elektrolyten (einschlieBlich Natrium) im Blut

deren Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Vor und wahrend der Behandlung tberwachen. Besonders gilt dies bei

Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut. Patienten mit erhdhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die

Ihr Arzt wird Ihnen Normofundin OP nur mit besonderer Vorsicht verab- Flissigkeitsmenge im Korper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arz-

reichen, falls der Acetatspiegel in Inrem Blut erhéht ist oder bei Innen eine  heimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin. Es

Acetatverwertungsstérung vorliegt. Dies ist beispielsweise bei schwerem besteht namlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut zu niedrig

Leberversagen der Fall. wird (Hyponatridmie). Siehe auch Abschnitte ,Warnhinweise und Vor-

Kalium- und calciumhaltige Losungen wie Normofundin OP werden Pati- sichtsmaBnahmen”, ,Anwendung von Normofundin OP zusammen mit

enten, die mit Herzglykosiden (Digitalispriparaten) behandelt werden, nur ~anderen Arzneimitteln” und ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”

mit Vorsicht verabreicht werden (siehe auch ,Anwendung von Normofun- Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und
din OP zusammen mit anderen Arzneimitteln”). damit nach lhrem individuellen Flissigkeits- und Elektrolytbedarf. Ihr Arzt

Altere Menschen werden sorgfiltig iiberwacht. Bei ihnen ist es unter Wird Sie tber die Haufigkeit und Dauer der Anwendung von Normofundin

Umstinden erforderlich, die angegebene Dosierung anzupassen, um Kreis-  OP informieren.

lauf- un.d Nierenprobleme durch Fiie FIUs.sigk(.fitszufghr zu ve_rmeiden. Art der Anwendung

V_Venr) Sie unter Bluthochdruck leiden, wird die Natriumchlorid- und Fliis- Intravendse Anwendung als Infusion, d. h. Sie erhalten die Lésung lber

sigkeitszufuhr dem Schweregrad |hrer Erkrankung angepasst werden. eine Kaniile oder einen diinnen Schlauch direkt in eine Vene.

Wiéhrend Sie Normofundin OP erhalten, werden |hr Wasserhaushalt, die

Blutspiegel der Elektrolyte und der Saure-Basen-Haushalt im Blut kon- VNenn Sie eine gréBere Menge von Normofundin OP angewen-

trolliert. det haben, als Sie sollten

Da bei Gabe der maximalen Tagesdosis die derzeit empfohlene Zinkzufuhr ~Bei Uberdosierung kann es zu Uberwésserung mit erhdhter Hautspannung,

iiberschritten wird, wird Ihr Arzt bei einer Anwendung iiber einen linge- Venenstauung, Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), u. U. auch

ren Zeitraum Ihren Zinkspiegels im Blut kontrollieren. in der Lunge (Lungenddem), kommen. Entgleisungen des Elektrolythaus-
. halts, u. a. Erhdhung des Kaliumspiegels und Erniedrigung des Natrium-

Klrldgr o o ) spiegels im Blut sowie Stérungen des Sauren-Basen-Haushalts konnen

Bei Kmo!ern wird eine Fliissigkeitszufuhr tber den Bllutlfrelslauf nur un.ter auftreten. Bei einer zu schnellen Verabreichung kann es zu einer Zer-

sorgféltiger Uberwachung angewendet werden, da sie ihren Fliissigkeits- stérung Ihrer roten Blutkrperchen (Hamolyse) kommen.

und Salzhaushalt nur eingeschrankt regeln kdnnen. Eine angemessene

Urinausscheidung muss sichergestellt werden und eine sorgfiltige Uber- Therapie

wachung des Flissigkeitshaushalts sowie der Salzkonzentrationen im Blut  Die Infusion wird sofort angehalten und Sie erhalten Diuretika (hamtrei-

und im Urin ist unerlisslich. bende Mittel) unter stdndiger Kontrolle des Elektrolyt- und Fliissigkeits-

Kinder unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebens- haushalts. Uber weitere MaBBnahmen wird Ihr Arzt je nach Art und Aus-

bedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natri- mMaB der Stérungen entscheiden.

umspiegels im Blut. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

. . wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Normofundin OP zusammen mit anderen Arz-

neimitteln : : T

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 4. Welche NEbenWIrkungen sind mogllch?

einnehmen oder anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen  Wie alle Arzneimittel kann Normofundin OP Nebenwirkungen haben, die

oder angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu- aber nicht bei jedem auftreten miissen.

nehmen oder anzuwenden.

\
Schwarz
210x594 mm
367/12627106/0419
Latus: 2409
Deutschland
Font size 9

Production site Rubi



12627106.0419_Layout 1 14.04.20 13:19 Seite 2

367/12627106/0419

—— Nebenwirkungen mit nicht bekannter Héufigkeit (Hdufigkeit auf Grundla- Wie Normofundin OP aussieht und Inhalt der Packung
mmmmm ge der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar) Normofundin OP ist eine Infusionsldsung, d. h. eine Lésung, die lhnen
mmmm ° Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hypo- direkt in den Blutkreislauf verabreicht wird. Es ist eine klare, farblose
mmmm  Natridmie) wissrige Losung.
= e Schwellung des Gehirns (Hirnédem) aufgrund eines zu niedrigen Natri- _. o
. . - . . Sie ist erhdltlich in
umspiegels im Blut (hyponatridmische Enzephalopathie). Dies kann zu .
irreversiblen Hirnschidigungen und zum Tod fiihren. Zu den Symptomen * 500-mi- oder 1000-mi-Glasflaschen, in Packungen zu
gehoren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe, Miidigkeit und 1 500ml, 10 x 500 ml
Antriebslosigkeit. 1% 1000 ml, 6 x 1000 ml
9
Meldung von Nebenwirkungen ® 500-ml- oder 1000-ml-Polyethylenflaschen, in Packungen zu
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder 1x 500 ml, 10 x 500 ml
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser 1 %1000 ml, 10 x 1000 m|
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma- gebracht.
kovigilanz, Kurt—Géorg—Kiesinge_r—AIIee 3,_ D-53175 Bonn, "Websit.e: Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
www.bfgrm.de anzeigen. Indem Sie _Nebenywrkun_gen_ melderj, kpnnen Sie B. Braun Melsungen AG
da.zu.beltragen, dafs mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arz- Carl-Braun-StraBe 1
neimittels zur Verfligung gestellt werden. 34212 Melsungen
5. Wie ist Normofundin OP aufzubewahren? giszggs,\;zmhgen
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf. Tel.: 05661-71-0
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis nach ,Ver- Fax: 05661-71-4567
wendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Hersteller
9 geg .
Sie diirfen Normofundin OP nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemer- B. Braun Medical 5. A
ken: Triibung oder sichtbare Teilchen in der Losung, Beschddigungen an Carretera de Terrassa 121
g ] gung ; .
Behaltnis oder Verschluss. 08191 Rubi (Barcelona), Spanien
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
erforderlich. 2018.
Entsorgungshinweis:
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Normofundin OP enthilt
Die Wirkstoffe sind, in 1000 ml Lésung:
Natriumchlorid 2,80 g
Kaliumchlorid 134 ¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,29 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,61 g
Natriumacetat-Trihydrat 436 g
Zinkacetat-Dihydrat 16,8 mg
Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzsdure (zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal Alle Altersgruppen
bestimmt: Dariiber hinaus auftretende zusatzliche Verluste (z. B. bei Fieber, Diarrhd,
Hochvolumige Infusionen diirfen bei Patienten mit Herz- oder Lungenin- Erbrechen usw.) sind geméB dem Volumen und der Zusammensetzung der
suffizienz sowie bei Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung von Verlorenen Fliissigkeit abzudecken.
Vasopressin  (einschlieBlich Syndrom der inaddquaten Sekretion des  pjgximale Infusionsgeschwindigkeit
antidiuretischen Hormons, SIADH) aufgrund des Risikos eine(_im Kranken- Erwachsene
haus erworbenen Hyponatrlam}e nur gnter beso_nderer Uberwachung Zur Ublichen Erhaltungstherapie sollte die Infusionsgeschwindigkeit nicht
angewendet werden (siehe Fachinformation Abschnitt 4.4). mehr als 100 m/Stunde betragen
Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei hypotonen Fliissigkeiten ’
besonders wichtig. Kinder und Jugendliche
Osmolaritdt von Normofundin OP: 211 mOsm/I Zur Ublichen Erhaltungstherapie sollten die folgenden Infusionsgeschwin-
Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln sind etwaige Inkompatibilitditen digkeiten nicht tberschritten werden:
zu beriicksichtigen. Oxalat-, phosphat- und carbonat-/hydrogencarbonat-
haltige Arzneimittel kdnnen beim Mischen mit Normofundin OP zu Aus- | KG (kg) ml/Stunde
féllungen fiihren und diirfen daher nicht mit Normofundin OP gemischt | - 19 4/kg
werden. 11 -20 40 + 2/kg fiir jedes kg > 10
Maximale Tagesdosis > 20 60 + 1/kg fir jedes kg > 20
Erwachsene
Die Tagesdosis zur Gblichen Erhaltungstherapie sollte 40 ml/kg Kérperge-
wicht (KG) und Tag nicht Gberschreiten. Dies entspricht 3,2 mmol Natri-
um/kg KG und Tag und 0,7 mmol Kalium/kg KG und Tag.
—— Kinder und Jugendliche
mmmm Normofundin OP sollte bei Kindern und Jugendlichen nur bestimmungs-
— gemdB und mit Vorsicht und unter engmaschiger Kontrolle des Fllssig-
B keitshaushalts und der Serumelektrolyte (insbesondere der Serum-Natri-
|, mkonzentration) angewendet werden.
—
—— Zur liblichen Erhaltungstherapie sollten die folgenden Tagesdosen nicht
tiberschritten werden:
Alter Dosis (ml/kg KG/Tag)
1. Lebenstag 120
2. Lebenstag 120
3. Lebenstag 130
4. Lebenstag 150
5. Lebenstag 160
6. Lebenstag 180
1. Lebensmonat 160
ab 2. Lebensmonat 150
1-2 Jahre 120
3- 5 Jahre 100
6-12 Jahre 80
13-18 Jahre 70
’ B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
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