Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Jonosteril Infusionslosung

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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jonosteril und wofiir 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

SNk

1. Was ist Jonosteril und wofiir wird es angewendet?
Jonosteril ist eine isotonische Elektrolytlosung (Vollelektrolytlosung).

Jonosteril wird angewendet bei

- Storungen des Wasser- und Salzhaushaltes bei normalem Sadure-Basen-Haushalt und bei
bestehender oder drohender Ubersiuerung des Blutes
(Fliissigkeits- und Elektrolytersatz bei ausgeglichenem Séuren-Basen-Haushalt und bei bestehender
oder drohender Azidose)

- akutem Fliissigkeitsmangel zum kurzfristigen Ersatz von Fliissigkeit {iber die Vene (kurzfristiger,
intravasaler Volumenersatz)

- Wasser- und Salzmangel in gleichen Anteilen (isotone Dehydratation)
- Wassermangel bei anteilsméaBig stirkerem Salzmangel (hypotone Dehydratation)

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren 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.
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- bei Uberwisserung (Hyperhydratationszustinde),

- wenn lhr Blut zu viel Kalium enthilt (Hyperkalidimie).

Ihr Arzt wird entscheiden, unter welchen Umstidnden Thnen Jonosteril unter die Haut (subkutan)
gegeben wird anstatt {iber die Vene (intravenos).

Unter folgenden Bedingungen darf Jonosteril bei Ihnen nicht unter der Haut (subkutan)
angewendet werden,

- wenn Sie einen schweren Fliissigkeitsverlust 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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

- wenn lhr Blut zu viel Natrium enthilt (Hypernatriimie)
- wenn lhr Blut zu viel Chlorid enthélt (Hyperchlordmie)
- wenn lhr Blut zu viel Calcium enthilt (Hypercalcimie)

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

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

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

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

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

Aufgrund des Calciumgehaltes ist weiterhin zu beachten:

- Essind geeignete Vorsichtsmainahmen zu treffen, um zu vermeiden, dass die Losung wihrend der
Infusion neben die Vene gelangt (Vermeidung einer Paravasation).

- Im Falle einer gleichzeitigen Bluttransfusion darf die Losung nicht durch dasselbe
Transfusionsgerdt infundiert werden.

In diesen Fillen sollte die Anwendung von Jonosteril nur mit Vorsicht erfolgen und fiir 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.

Wenn Sie an Blutgerinnungsstdrungen 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.
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Wenn Sie nach Beginn der subkutanen Infusion Schmerzen verspiiren, informieren Sie den Arzt oder das
Pflegepersonal. Die Infusionsgeschwindigkeit wird vermindert und ggf. die Infusionsstelle gewechselt.

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

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 fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt*).

Notfallsituationen

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

Kinder
Das Produkt sollte bei Kindern mit einer angeborenen Lactatverwertungsstérung nur nach einer
sorgfiltigen Nutzen-Risiko-Abwégung 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 fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt*.

Anwendung von Jonosteril zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Grundsétzlich sind beim Einsatz von Jonosteril folgende Wechselwirkungen hinsichtlich der enthaltenen
Elektrolyte zu beachten:

Natrium
Kortikoide/Steroide kdnnen zu Wasseransammlungen im Gewebe und Bluthochdruck fiihren.

Kalium

—  kaliumsparende Entwisserungsmittel (Amilorid, Spironolacton, Triamteren, allein oder in
Kombination),

—  Suxamethonium,

—  Tacrolimus, Cyclosporin,

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

Diese Medikamente konnen zu einem erhohten Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliimie) fiihren.

Hyperkaliémien konnen lebensbedrohlich werden, vor allem bei gleichzeitig bestehender

Niereninsuffizienz.

Calcium

—  Die Wirkung von Digitalisglykosiden wird durch Calcium verstérkt (Erh6hung der
Glykosidtoxizitdt),

—  Thiazid-Diuretika kdnnen zu einem erhohten Gehalt von Calcium im Blut (Hypercalcdmie) fiihren,

—  Vitamin D kann zu einem erhdhten Gehalt von Calcium im Blut (Hypercalcdmie) fithren.

Anwendung unter der Haut (subkutane Anwendung)
—  Die Gabe von Gerinnungshemmern kann zur verzogerten Blutstillung fiihren.
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Bei Zugabe von Arzneimitteln siehe Abschnitt ,,Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt*.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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.

Bei Eklampsie (mit Krampfen verbundene Schwangerschaftskomplikation) sollte der Nutzen der
Behandlung gegen das Risiko abgewogen werden (sieche Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei
Anwendung von Jonosteril ist erforderlich).

Anwendung unter der Haut (subkutane Anwendung)

Bei der subkutanen Gabe von Elektrolytlosungen liegen keine klinischen Daten iiber die Anwendung
in der Schwangerschaft vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

3. Wie ist Jonosteril anzuwenden?

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

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Zustand des Patienten und erfolgt entsprechend dem
individuellen Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf. Begleitmedikationen sind zu beriicksichtigen.

Dosierung bei Anwendung iiber die Vene (intravenése Anwendung)
Anwendung bei Erwachsenen (einschlieflich diltere Patienten) und Jugendlichen ab 12 Jahren

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

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

Es wird eine Infusionsgeschwindigkeit von 5 ml/kg KG und Stunde empfohlen (entspr. 350 ml/Stunde
bei 70 kg KG).

Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluliarem Fliissigkeitsverlust):
Fiir den kurzfristigen Volumenersatz ist die 3 - 4-fache Menge des Blutverlustes erforderlich. Im Falle
eines groferen Blutverlustes ist die Gabe von Kolloiden zu erwégen.

Maximale Tagesdosis
Die maximale Tagesdosis ergibt sich aus dem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf des Patienten.

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

Eine Fliissigkeitszufuhr 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 {iberschritten werden.
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Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluldrem Fliissigkeitsverlust):
Die zu applizierende Menge wird ausschlieBlich von der individuellen klinischen Situation bestimmt,
daher ist die Festlegung einer Maximaldosierung nicht sinnvoll.

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

Infusionsraten

Séuglinge (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 iiberschritten wird (siehe ,,Maximale
Tagesdosis®). Die iibliche Dosierung ist 20 — 40 ml/kg KG/24 h, entsprechend etwa 3 bis 5 mmol
Natrium/kg KG/24 h.

Maximale Tagesdosis

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

Die maximale Dosis variiert stark mit dem Alter und dem Zustand des Patienten. In der Regel sollte eine
Fliissigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag (entsprechend 5,48 mmol Natrium und 0,16 mmol Kalium
pro kg KG und Tag) nicht {iberschritten werden. Ein eventueller Zusatzbedarf an Fliissigkeit und Kalium
sollte individuell ergénzt werden.

Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz (bei hohem extrazelluldrem Fliissigkeitsverlust):
Die zu applizierende Menge wird ausschlieBlich 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 patientenabhéngig nach Bedarf und Vertréaglichkeit.
Die Infusionsgeschwindigkeit betrdgt in der Regel 20 — 125 ml/h.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Bei subkutaner Anwendung sollte die Infusionsgeschwindigkeit 125 ml/h nicht iiberschreiten.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis richtet sich nach dem Bedarf und dem klinischen Zustand des Patienten. Die
iibliche Dosis betragt 500 — 2 000 ml pro Tag.

Bis zu 1500 ml konnen iiber eine Einstichstelle appliziert werden, bei Mengen dariiber 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

Ausnahmefillen uberschritten werden.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 grofiere Menge Jonosteril angewendet haben als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung oder iiberhdhter Zufuhrgeschwindigkeit von Jonosteril kann es zu
Uberwisserung oder Natriumiiberladung mit der Gefahr von Wasseransammlungen im Gewebe
kommen, insbesondere bei Stérungen der Natriumausscheidung liber die Nieren. Ebenso kann es zu
Storungen im Salzhaushalt und zu basischem Blut (Induktion einer alkalotischen Stoffwechsellage)
kommen.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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 miissen.

Nebenwirkungen konnen als Symptome von Uberdosierung auftreten, siche Abschnitt 3. unter ,,Wenn
Sie eine grofere Menge Jonosteril angewendet haben, als Sie sollten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hdufig:  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 abschétzbar.

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

Selten:

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

Nicht bekannt:
Wenn Thnen die Infusion unter die Haut gegeben wird (subkutane Infusion), konnen lokale Odeme
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Jonosteril aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen 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 iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen Jonosteril nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:
—  Triibung oder Verfarbung der Losung
—  Beschidigung des Behailtnisses

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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 enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat, Kaliumacetat, Magnesiumacetat-
Tetrahydrat, Calciumacetat

1 000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 6,430 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,674 g
Kaliumacetat 0,393 ¢
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,268 g
Calciumacetat 0,261 g

Na’ 137 mmol/l
K" 4 mmol/l
Ca** 1,65 mmol/l
Mg** 1,25 mmol/l
Cr 110 mmol/l
CH;COO 36,8 mmol/l
pH-Wert 5,0-7,0

Titrationsaziditét 1 - 10 mmol NaOH/1
Theor. Osmolaritit 291 mosm/I

- Die sonstigen Bestandteile sind:
—  Wasser fiir Injektionszwecke
—  Salzsdure (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 Infusionsldsung.

Jonosteril ist in folgenden Packungen erhéltlich:

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

Polyethylenbehailtnisse (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:
4x 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

8x 1000 ml, 10 x 1 000 ml

Unverk&ufliches Muster:
Glasflasche Packung zu:
1 x250 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland

Hersteller
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland
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Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrafle 1

61169 Friedberg

Deutschland

Zusitzlicher Hersteller (filir Polyethylenbehéltnisse (KabiPac))
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Wytwornia Ptynow Infuzyjnych w Kutnie

ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polen

Zusatzlicher Hersteller (fiir freeflex-Beutel)
Fresenius Kabi France

6 Rue du Rempart

27400 Louviers

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2025.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Kontrollen des Serumionogramms und der Wasserbilanz sind erforderlich.

Dariiber 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 Lactatverwertungsstérung nur nach einer
sorgfiltigen Nutzen-Risiko-Abwigung verwendet werden.

Sollte in Notsituationen die Anwendung iiber eine Druckinfusion erfolgen, so ist wegen der Gefahr einer
Luftembolie darauf zu achten, dass das Behiltnis und das System vor der Anwendung vollstdndig
entliiftet werden.

Inkompatibilitdten

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

Jonosteril diirfen nur Arzneimittel zugesetzt werden, deren Kompatibilitdt dokumentiert wurde.
Auf Anfrage konnen Kompatibilititsdaten fiir verschiedene Zusitze sowie die Lagerungszeiten
unterschiedlich zusammengesetzter Mischlosungen zur Verfiigung 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/KabiClear

Die Instruktionen sind als Anleitung fiir die Handhabung des Behéltnisses gedacht.
Fiir Arzneimittelzubereitungen sind die Vorgaben fiir aseptisches Arbeiten entsprechend den
einschligigen Richtlinien des Robert-Koch-Instituts (RKI) einzuhalten.

Allgemeine Vorbereitung

Vergewissern Sie sich, dass es sich um
die gewiinschte Infusionslosung handelt.
Priifen Sie das Verfalldatum und ob die
Fliissigkeit klar und das Behaltnis
unversehrt ist.

?ﬁ
==

Identifizieren Sie den entsprechenden

Port fiir den gewiinschten

Arbeitsvorgang:

a) Pfeil hin zur Infusionsflasche =
Zuspritzport

b) Pfeil weg von der Infusionsflasche =
Infusionsport
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Die Verschlusskappen lassen sich leicht
durch Driicken mit dem Daumen nach
hinten im Bereich tiber den
Richtungspfeilen abbrechen.
Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappe ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.

Infusionsvorbereitung

Identifizieren Sie den Infusionsport b)
(Pfeil weg von der Infusionsflasche).
Offnen Sie den Infusionsport durch
Driicken mit dem Daumen nach hinten
im Bereich iiber den Richtungspfeilen.

Empfohlen: Verwenden Sie
handelsiibliche DIN-Infusionsgerite
ohne Beliiftung.

SchlieBen Sie die Beliiftungsklappe
(wenn vorhanden).

Lassen Sie die Rollenklemme gedffnet
(Auslieferungszustand ab Werk).
Stechen Sie die aufrecht stehende
Infusionsflasche mit dem Einstichdorn
senkrecht und mittig innerhalb des auf
der Membran sichtbaren Kreises an.
Empfohlen: Fiihren Sie beim Anstechen
eine leichte Drehbewegung aus.
SchlieBen Sie die Rollenklemme.
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e Héngen Sie die Infusionsflasche an den
Infusionssténder.

e Befiillen Sie die Tropfkammer bis zur
Markierung (etwa halbe Tropfkammer).

o Befiillen Sie das Infusionsgerit.
Schlielen Sie das Infusionsgerét an den
Gefallzugang des Patienten an.

e Regulieren Sie die FlieBgeschwindigkeit.

Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln, z. B. Arzneimittelapplikation mittels Spritze

e Identifizieren Sie den Zuspritzport a)
(Pfeil zur Infusionsflasche).

e Offnen des Zuspritzports durch Driicken
mit dem Daumen nach hinten im Bereich
iiber den Richtungspfeilen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich
Injektionsnadeln mit einer Kaniilengrof3e
von 18 - 23 Gauge
(19 Gauge empfohlen).

e Stechen Sie die Injektionsnadel mittig
und senkrecht ein.

e Applizieren Sie das Medikament in die
KabiPac-/KabiClear-Infusionsflasche.

e Mischen Sie die Losung sorgfaltig.

palde-jonosteril-2025-06-QRD+editorial changes-cl 13



Handhabungshinweis freeflex

Die Instruktionen sind als Anleitung fiir die Handhabung des Behéltnisses gedacht.
Fiir Arzneimittelzubereitungen sind die Vorgaben fiir aseptisches Arbeiten entsprechend den
einschligigen Richtlinien des Robert-Koch-Instituts (RKI) einzuhalten.

Allgemeine Vorbereitung

Vergewissern Sie sich, dass es sich um
die gewiinschte Infusionslosung handelt.
Priifen Sie das Verfalldatum und ob die
Fliissigkeit klar und das Behéltnis
unversehrt ist.

Entfernen Sie den Umbeutel unmittelbar
vor dem Gebrauch.

a)
b)

Identifizieren Sie den entsprechenden
Port fiir den gewiinschten
Arbeitsvorgang

Pfeil hin zum Infusionsbeutel =
weiller Zuspritzport

Pfeil weg vom Infusionsbeutel =
dunkelblauer Infusionsport
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Infusionsvorbereitung

Identifizieren Sie den dunkelblauen
Infusionsport b) (Pfeil weg vom
Infusionsbeutel).

Verwenden Sie die Losung nur, wenn
diese klar und das Behéltnis unversehrt
ist.

Halten Sie zum Abbrechen der
Verschlusskappen den dunkelblauen
Infusionsport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab.

Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappen ist keine Desinfektion

der Membran notwendig.

Empfohlen: Verwenden Sie
handelsiibliche DIN-Infusionsgeréte
ohne Beliiftung.

SchlieBen Sie die Beliiftungsklappe
(wenn vorhanden).

Lassen Sie die Rollenklemme geoffnet
(Auslieferungszustand ab Werk).
Stechen Sie den dunkelblauen
Infusionsport des liegenden
Infusionsbeutels mit dem Einstechdorn
gerade und mittig an.

SchlieBen Sie die Rollenklemme
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Héngen Sie den Infusionsbeutel an den
Infusionssténder.

Befiillen Sie die Tropfkammer bis zur
Markierung (etwa halbe Troptkammer).
Befiillen Sie das Infusionsgerit.
Schlielen Sie das Infusionsgerét an den
Gefilizugang des Patienten an.
Regulieren Sie die FlieBgeschwindigkeit.

Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln: Arzneimittelapplikation mittels Transfer-Adapter

freeE

Identifizieren Sie den weillen
Zuspritzport a) (Pfeil zum
Infusionsbeutel hin).

Halten Sie zum Abbrechen der
Verschlusskappen den weillen
Zuspritzport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab.

Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappen ist keine Desinfektion
der Membran notwendig.
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Schieben Sie die schmalere Seite des
freeflex-Transfer-Adapters bis zum
ersten Einrasten auf den weillen
Zuspritzport.

Die Spitze der Nadel befindet sich nun in
der sterilen Kammer, welche vor
Kontamination schiitzt.

Bereiten Sie das Medikamentenvial vor
und stecken Sie dieses auf den freeflex-
Transfer-Adapter.

Schieben Sie den freeflex-Transfer-
Adapter im weillen Zuspritzport weiter
bis zum zweiten Einrastpunkt und
durchstechen Sie die innere Membran.
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Halten Sie das Medikamentenvial nach
unten und pumpen Sie durch
Zusammendriicken des Infusionsbeutels
Infusionslosung in das
Medikamentenvial.

Losen Sie das Arzneimittel durch
vorsichtiges Schiitteln.

Halten Sie das Medikamentenvial nach
oben und driicken Sie Luft hinein, damit
die Losung aus dem Medikamentenvial
in den Infusionsbeutel gelangt.
Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis die
komplette Fliissigkeit aus dem
Medikamentenvial in den Infusionsbeutel
uiberfiihrt und die Medikation griindlich
durchmischt ist.

Nach erfolgter Durchmischung entfernen
Sie das Medikamentenvial und den
Transfer-Adapter vorsichtig vom
Infusionsbeutel.

Markieren Sie den weillen Zuspritzport
a) nach Arzneimittelzugabe durch
Aufsetzen einer roten freeflex-
Verschlusskappe.

Dadurch kann ein weiteres Zufiigen von
Medikamenten und eine Kontamination
des Zuspritzports verhindert werden.
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Optional: Zuspritzen von Arzneimitteln, z. B. Arzneimittelapplikation mittels Spritze

e Identifizieren Sie den weillen
Zuspritzport a) (Pfeil zum
Infusionsbeutel hin).

e Halten Sie zum Abbrechen der
Verschlusskappen den weillen
Zuspritzport mit der einen Hand und
brechen Sie die Kappe mit der anderen
Hand nach hinten ab

e Unmittelbar nach Abbrechen der
Verschlusskappen ist keine Desinfektion

der Membran notwendig.

e Empfehlung: Entnehmen Sie vor dem
Zuspritzen das im Infusionsbeutel
befindliche Luftvolumen, um ein
druckfreies Zuspritzen zu gewahrleisten.

e Verwenden Sie ausschlielich
Injektionsnadeln mit einer Kaniilengrof3e
von 18 - 23 Gauge
(19 Gauge empfohlen).

e Halten Sie den Zuspritzport hinter dem
Fingerschutz.

e Bereiten Sie die Spritze vor und stechen
Sie diese gerade und mittig in den
weillen Zuspritzport ein.

e Applizieren Sie das Arzneimittel aus der
Spritze in den freeflex-Infusionsbeutel.
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Nach erfolgter Applikation entfernen Sie
die Spritze vom Infusionsbeutel und
durchmischen Sie die
Arzneimittelzubereitung griindlich.
Markieren Sie den weillen Zuspritzport
a) nach Arzneimittelzugabe durch
Aufsetzen einer roten freeflex-
Verschlusskappe.

Dadurch kénnen ein weiteres Zufiigen
von Medikamenten und eine
Kontamination des weiflen Zuspritzports
verhindert werden.
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