CARELIDE

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Isotonische NaCl-Losung 0,9%

Infusionslosung

Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Isotonische NaCl-Lésung 0,9% jedoch vorschriftsmafRig angewendet werden.

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

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Isotonische NaCl-Lésung 0,9% und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische NaCl-Losung 0,9% beachten?
Wie ist Isotonische NaCl-Lésung 0,9% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Isotonische NaCl-Lésung 0,9% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnNE

1. Was ist Isotonische NaCl-Lésung 0,9% und woflr wird sie angewendet?

Isotonische NaCl-Lésung 0,9% wird zur Zufuhr von Natriumchlorid angewendet bei:
Flissigkeits- und Elektrolytsubstitution bei hypochloramischer Alkalose; Chloridverlust; als kurzfristiger
intravasaler Volumenersatz; hypotoner Dehydratation; isotoner Dehydratation.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonischer NaCIl-Lésung 0,9% beachten?

Isotonische NaCl-Losung 0,9% darf nicht angewendet werden,
wenn Sie unter Uberwasserung (Hyperhydratationszustanden) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Isotonische NaCl-Lésung 0,9%
anwenden bei

- vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie),

- erhdhtem Natriumgehalt des Blutes (Hypernatriamie),

- erhéhtem Chloridgehalt des Blutes (Hyperchloramie),

- Erkrankungen, die eine zurtickhaltende Natriumzufuhr gebieten (z.B. Herzinsuffizienz,

generalisierte Odeme, Lungenddem, Bluthochdruck, Eklampsie, schwere Niereninsuffizienz).

Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und Flissigkeitsstatus erforderlich.
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Anwendung von Isotonische NaCl-Lésung 0,9% mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechendem
Behandlungsanlass keine Bedenken.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnahmen zu beachten.

3. Wie ist Isotonische NaCl-Losung 0,9% anzuwenden?

Zur intravendsen Infusion.

Die Dosierung richtet sich in der Regel nach dem Flissigkeits- und Elektrolytbedarf (40ml/kg
Korpermasse/Tag bzw. 2 mmol Natrium/kg Kdrpermasse und Tag).

Es gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit: Richtet sich nach der klinischen Situation.

Maximale Tagesdosis: Die maximale Tagesdosis wird vom Flissigkeits- und Elektrolytbedarf
bestimmt. Fir Erwachsene gilt ein Wert von 3-6 mmol Natrium/kg Koérpermasse, fur Kinder von
3-5 mmol Natrium/kg Kérpermasse.

Bei hypertoner Dehydratation ist eine zu schnelle Infusionsgeschwindigkeit unbedingt zu vermeiden.
(Achtung: Anstieg der Plasma-Osmolaritat und der Plasma-Natriumkonzentration).

Wenn Sie eine grélRere Menge von Isotonische NaCl-Lésung 0,9% angewendet haben, als Sie
sollten
Anzeichen einer Uberdosierung sind:

- Uberwésserung

- erhohter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (Hypernatridmie, Hyperchloramie)

- Hyperosmolaritat

- Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage

Behandlung bei Uberdosierung:
Unterbrechung der Zufuhr der Lésung, beschleunigte Elimination Giber die Nieren und eine verringerte
Zufuhr der entsprechenden Elektrolyte.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen sind moglich: Erhéhter Natrium-Chloridgehalt des Blutes (Hypernatriamie,
Hyperchloramie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175, Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Isotonische NaCl-Losung 0,9% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht Gber +25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nur verwenden, wenn die Lésung klar und das Behéltnis unbeschadigt ist.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch: Die Anwendung muss unmittelbar nach Offnen des
Behaltnisses erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was Isotonische NaCl-Lésung 0,9% enthalt

- Der Wirkstoff ist: Natriumchlorid
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 9,00 g
Elektrolyte

Na* 0,154 mmol/ml
Cl- 0,154 mmol/ml
pH-Wert: 45-7,0
theoretische Osmolaritat: 309 mOsm/I
Titrationsaziditat bis pH 7,4: <0,1 mmol/l

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Isotonische NaCl-Lésung 0,9% aussieht und Inhalt der Packung
Isotonische NaCl-Lésung 0,9% ist klar und farblos.

Die Losung ist in Beuteln aus Kunststoff erhaltlich:

Easyflex*

Beutel mit nadelfreiem Injektions- und selbstabdichtendem Infusionsport.
70 x 50 ml

60 x 100 mi

30 x 250 mi

18 x 500 ml

10 x 1000 ml

30 x 250 ml (im 500 ml Beutel, halbbefiillt)

18 x 500 ml (im 1000 ml Beutel, halbbefillt)

Cosinus

Beutel mit einem Kanilenzuspritz- und Twist-off-Infusionsport.
70 x 50 ml

60 x 100 ml

30 x 250 ml

18 x 500 ml

10 x 1000 ml

30 x 250 ml (im 500 ml Beutel, halbbefiillt)

18 x 500 ml (im 1000 ml Beutel, halbbefillt)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig

Standardzulassungen
1299.99.99

Pharmazeutischer Unternehmer:
Carelide GmbH
Robert-Bosch-Strafle 11a
D-63225 Langen

CARELIDE

ADVANCING TOGE

Pharmazeutischer Hersteller:
Carelide SAS

Rue Michel Raillard

F-59420 Mouvaux

Die Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2021.
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