GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Isotonische Kochsalzldsung Fresenius Infusionslésung

Wirkstoff: Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sei sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

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

Was in dieser Packungbeilage steht

1. Was ist Isotonische Kochsalzlésung Fresenius und wofir wird sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische Kochsalzlésung Fresenius

beachten?

Wie ist Isotonische Kochsalzlésung Fresenius anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Isotonische Kochsalzlésung Fresenius aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Isotonische Kochsalzlésung Fresenius und wofir wird sie angewendet?

Isotonische Kochsalzldsung Fresenius ist eine kaliumfreie 0,9%ige Natriumchloridlésung zur
Infusion.

Isotonische Kochsalzldsung Fresenius dient als plasmaisotoner (mengenmaRig annéhernd
gleicher Elektrolytgehalt wie im Blutplasma) Flissigkeitsersatz bei Verlust von
Korperflissigkeit durch:

- hypotone Dehydratation (Wasserverlust mit einhergehendem erhéhtem Salzverlust)

- isotone Dehydratation (Wasser- und Salzverlust in gleichen Anteilen).

AuRerdem dient Isotonische Kochsalzldsung Fresenius als kurzfristiger intravasaler
Volumenersatz (Erhéhung des Flissigkeitsvolumens innerhalb der BlutgefaRe), als
Trégerlosung fur Elektrolytkonzentrate und mit der Losung kompatible (vertragliche)
Medikamente sowie zum Befeuchten von Verbanden.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Isotonische Kochsalzlésung Fresenius
beachten?

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Natriumchlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Isotonische Kochsalzldsung Fresenius sind

- wenn Sie unter Uberwasserung (Hyperhydratationszustinden) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Besondere Vorsicht ist erforderlich beierniedrigtem Kaliumgehaltim
Blut (Hypokalidmie)

- erhéhtem Natriumgehalt im Blut (Hypernatriamie)

- erhéhtem Chloridgehalt im Blut (Hyperchloramie)

Ebenfalls ist Vorsocht geboten bei Erkrankungen, bei denen eine zurtickhaltende Natriumzufuhr

erforderlich ist, wie

- Herzschwéche

- Gewebeschwellung (generalisierte Odeme)

- Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)

- Bluthochdruck

- schwere Funktionsstorungen der Niere (Niereninsuffizienz)

- schwangerschaftsbedingte Krankheitszustdnde mit Bluthochdruck, Krampfen und
Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Eklampsie)

In Abhdngigkeit vom zugefihrten Volumen und dem Zustand des Patienten kdnnen Kontrollen
des Elektrolyt- und des Flussigkeitsstatus erforderlich sein.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, konnte es sein, dass lhr Arzt die Behandlung anpasst
oder Ihnen spezielle Hinweise gibt.

Kinder und Jugendliche
Isotonische Kochsalzldsung Fresenius ist geeignet fir Erwachsene und Kinder.

Anwendung von Isotonische Kochsalzlosung Fresenius zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygienisch einwandfreies Zuspritzen, gute
Durchmischung und Kompatibilitat zu achten. Auf keinen Fall darf Isotonische Kochsalzlésung
Fresenius nach dem Zusatz von Medikamenten aufbewahrt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.
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Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechendem
Behandlungsanlass keine Bedenken.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Isotonische Kochsalzldsung Fresenius hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Isotonische Kochsalzlésung Fresenius anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an.
Isotonische Kochsalzldsung Fresenius (0,9%ige Losung von Natriumchlorid) stellt eine
sogenannte Basiselektrolytlosung dar, die u. a. zum Offenhalten der VVenen, als Tréger- oder
Losungsmittel fur Medikamente und zur isotonen Flussigkeitszufuhr dient.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Die Dosierung richtet sich in der Regel nach dem Flissigkeits- und Elektrolytbedarf
(40 ml/kg Korpergewicht und Tag bzw. ca. 6 mmol Natrium/kg Korpergewicht und Tag).

Die GroRe des Natriumdefizits kann nach folgender Formel (iberschlagmaRig abgeschatzt
werden: Na*-Defizit (mmol) = (Na™-Soll — Na*-Ist) x kg KG x 0,2 (das extrazellulére - nicht in
den Zellen gebundene - Volumen der Korperflissigkeit errechnet sich aus Kérpergewicht in
Kilogramm x 0,2).

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis wird vom Flussigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt. Fir
Erwachsene gilt ein Richtwert von 3-6 mmol Natrium /kg Kdérpergewicht/Tag, Eine
Flussigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag bzw. ca. 6 mmol Natrium pro kg Korpergewicht
und Tag sollte bei Erwachsenen nicht Giberschritten werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach der klinischen Situation.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird tber die (kleinen) Venen gegeben (intravendse Anwendung).
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Maximale Tagesmenge:

Die maximale Tagesdosis wird vom Flussigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt. Fir Kinder
gilt ein Richtwert von 3-5 mmol Natrium /kg Korpergewicht/Tag.

Zur Herstellung von Parenteralia (Injektions- oder Infusionszubereitungen):

Zum Auflésen und Verdlnnen von Arzneimitteln unmittelbar vor Gebrauch.

Dosierung, Anwendungsdauer und Verabreichungswege, intravenose Injektion/Infusion (in die

Vene), intramuskuldre Injektion (in den Muskel) oder subcutane Injektion (unter die Haut),
richten sich nach den entsprechenden Angaben fiir das verdinnte/geloste Arzneimittel.
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Wenn Sie eine grofRere Menge von Isotonische Kochsalzldsung Fresenius angewendet
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:

- Uberwisserung

- Uberhohte Natrium- bzw. Chloridblutspiegel (Hypernatriamie bzw. Hyperchloréamie)

- gesteigerter osmotischer Druck im Blut (Hyperosmolaritét)

- Hervorrufen einer Stoffwechselstérung mit Uberséuerung des Blutes (Induktion einer
acidotischen Stoffwechsellage).

Therapie: Bei Uberwasserungszustinden als Folge einer Uberdosierung von Isotonische
Kochsalzlésung Fresenius ist die Flissigkeitszufuhr abzubrechen und die Gabe von rasch
wirkenden harntreibenden Mitteln (Diuretika,

z. B. Furosemid) vorzunehmen. Bei Auftreten einer Oligo-Anurie (stark eingeschréankte
Harnproduktion) kann H&mofiltration, Hdmodialyse oder Hamodiafiltration (Flussigkeitsentzug
durch ein geeignetes Nierenersatzverfahren) notwendig werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen kénnen als Symptome von Uberdosierungen auftreten, siche Abschnitt ,,Wenn
Sie eine groRere Menge von Isotonischer Kochsalzlésung Fresenius angewendet haben, als Sie
sollten*.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 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 abschéatzbar.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Bei der Anwendung von Isotonischer Kochsalzlésung Fresenius kann es zu einem erhdhten
Natrium- bzw. Chloridspiegel im Blut (Hypernatriamie und Hyperchlordmie) kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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
fir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Isotonische Kochsalzldsung Fresenius aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
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Sie dirfen Isotonische Kochsalzlésung Fresenius nach dem auf dem Etikett oder dem Beutel
und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Sie durfen Isotonische Kochsalzlsung Fresenius nicht verwenden, wenn Sie folgendes
bemerken: Trubung oder Verfarbung der Losung oder Beschadigung des Behaltnisses.

Aufbewahrungsbedingungen
Polyolefinbeutel freeflex®/freeflex®+-Beutel zu 50 ml und 100 ml:
Nicht Uber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Diese konservierungsmittelfreie Losung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung muss unmittelbar nach Offnen des Behltnisses erfolgen. Nach einem
Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Isotonische Kochsalzlésung Fresenius enthélt
Der Wirkstoff ist: Natriumchlorid

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 90¢

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
- Salzsdure 25 % (zur Einstellung des pH-Wertes)

- Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Isotonische Kochsalzlésung Fresenius aussieht und Inhalt der Packung
Isotonische Kochsalzlésung Fresenius ist eine klare, farblose Infusionslosung.

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius ist in folgenden Packungen erhéltlich:
Glasflaschen zu: 100 ml

250 ml

500 ml mit 250 ml Inhalt

500 ml

1000 ml

Glasflaschen

Packungen zu: 5x100 ml
10 x 100 ml
20 x 100 ml
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5 x 250 ml

10 x 250 ml
5 x 500 ml

10 x 500 ml

10 x 500 ml mit 250 ml Inhalt
6 x 1000 ml

PE-Behaltnisse zu: 50 mi

PE-Behaltnisse
Packungen zu:

PVC-Beutel zu:

PVC-Beutel

100 ml mit 50 ml Inhalt
100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

10 x 50 ml

10 x 100 ml

10 x 100 ml mit 50 ml Inhalt
10 x 250 ml

20 x 250 ml

30 x 250 ml

10 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

250 ml

Packungen zu: 10 x 250 ml

Polyolefinbeutel (freeflex®/ freeflex®+) mit Umfolie

Packungen zu:
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10 x 50 ml

40 x 50 ml

60 x 50 ml

65 x 50 ml

70 x 50 ml

10 x 100 ml

40 x 100 ml

50 x 100 ml

55 x 100 ml

60 x 100 ml

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

10 x 500 ml mit 250 ml Inhalt
15 x 500 ml mit 250 ml Inhalt
20 x 500 ml mit 250 ml Inhalt



8 x 1000 ml

10 x 1000 ml
Careflex®-Beutel
Packungen zu: 4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v. d. H.
Deutschland

Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v. d. H.
Deutschland

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polen

Zusétzlicher Hersteller (fiir PVC-Behaltnisse und freeflex®/ freeflex® plus -Beutel):
Fresenius Kabi France

6, Rue du Rempart

27400 Louviers

Frankreich

Zusétzlicher Hersteller (fiir freeflex®/ freeflex® plus_-Beutel):
Fresenius Kabi Norge AS

Postboks 430

1753 Halden

Norwegen

Zusatzlicher Hersteller (fur Glasflaschen und Polyethylenbehéltnisse):
Fresenius Kabi Italia S.r.1.

Via Camagre, 41

37063 Isola della Scala — Verona

Italien

Zuséatzlicher Hersteller (fur Polyethylenbehaltnisse):
Fresenius Kabi Espana SA

C/ Dr. Ferran, 12

E-08339 Vilassar de Dalt

Spanien

Mitvertrieb (fiir PVC-Behéltnisse):

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
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Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2013.
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