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Zusétzliche Informationen fiir Arzte / Medizinisches Fachpersonal

1. Was ist Isotonische Kochsalzlosung 0,9% und wofiir wird sie ange-
wendet?

1.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Elektrolytlésung

Na*: 0,154 mmol / ml bzw. 154 mmol /|
Cl: 0,154 mmol / ml bzw. 154 mmol / |

1.2 Anwendungsgebiete

- Flussigkeits- und Elektrolytsubstitution bei hypochloramischer Alkalose
- Chloridverluste

- kurzfristiger intravasaler Volumenersatz

- hypotone Dehydratation

- isotone Dehydratation

2. Was ist vor der Anwendung von Isotonischer Kochsalzlésung 0,9%
zu beachten?

2.1 Gegenanzeigen

Absolute Kontraindikation:

- Uberwasserungszustande (Hyperhydratationszustande)




Relative Kontraindikationen:

- verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie)

- erhohter Natriumgehalt des Blutes (Hypernatriamie)

- erhoéhter Chloridgehalt des Blutes (Hyperchloramie)

- Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten (z.B.
Herzinsuffizienz, generalisierte Odeme, Lungendédem, Bluthochdruck,
Eklampsie, schwere Niereninsuffizienz)

2.2 VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und Flussigkeitsstatus erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind keine bekannt. Angaben zur Inkompatibilitét siehe «Zusétzliche
Informationen fuir Fachkreise».

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

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

3. Wie ist Isotonische Kochsalzlésung 0,9% anzuwenden?

3.1 Dosierungsanleitung

Die Dosierung richtet sich in der Regel nach dem Flissigkeits- und Elektro-
lytbedarf (40 ml / kg KG / Tag bzw. 2 mmol Natrium / kg KG / Tag). Es gelten
folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit: Richtet sich nach der klinischen Situation.
Maximale Tagesdosis: Die maximale Tagesdosis wird vom Fllssigkeits- und
Elektrolytbedarf bestimmt. Flr Erwachsene gilt ein Wert von 3-6 mmol Natrium
/ kg KG, fiir Kinder von 3-5 mmol Natrium / kg KG.

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

3.2 Art der Anwendung
Zur intravendsen Infusion.

3.3 Uberdosierung

Die Symptome einer Uberdosierung sind:

- Uberwasserung

- erhohter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (Hypernatridmie, Hyper-
chloramie)

- Hyperosmolaritat

- Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage




Therapie: Unterbrechung der Zufuhr der Lésung, beschleunigte Elimination
Uber die Nieren und eine verringerte Zufuhr der entsprechenden Elektrolyte.

Bei Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ist der Arzt oder Apotheker zu
befragen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Erhéhter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (Hypernatriamie, Hyperchloramie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, 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 Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Zusétzlicher Hinweis fiir Fachkreise:

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf NebenW|rkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzu-
zeigen.

5. Wie ist Isotonische Kochsalzlésung 0,9% aufzubewahren?

Nach Ablauf des auf dem Behaltnis und der auReren Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden!

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!

Nach Anbruch des Behaltnisses sofort verwenden!

Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht liber 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. Weitere Informationen
6.1 Zusammensetzung
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff: Natriumchlorid 9,000 g
Sonstige Bestandteile: Wasser fiir Injektionszwecke
Theor. Osmolaritat: 308 mOsm/I
pH-Wert: 45-7,0

6.2 Darreichungsform

Darreichungsform: Infusionslésung
Glasflasche bzw. Plastikflasche

Inhalt: 100 ml, 250 ml, 500 ml und 1000 ml.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer / Hersteller
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

Zum Kugelfang 8 - 12

95119 Naila

Telefon (0 92 82) 93 70

Telefax (0 92 82) 937 93 69

7. Stand der Information
Oktober 2019.




Zusitzliche Informationen fiir Arzte / Medizinisches Fachpersonal

1. Pharmakologische Eigenschaften

1.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Natrium ist das Hauptkation des extrazellularen Flissigkeitsraumes und regu-
liert zusammen mit verschiedenen Anionen dessen GroRe. Natrium und Kali-
um sind die Haupttrager bioelektrischer Vorgange im Organismus.

Der Natriumgehalt und Flissigkeitsstoffwechsel des Organismus sind eng
miteinander gekoppelt. Jede vom Physiologischen abweichende Veranderung
der Plasma-Natrium-Konzentration beeinflusst gleichzeitig den Flissigkeits-
status des Organismus. Unabhangig von der Serumosmolaritat bedeutet ein
vermehrter Natriumgehalt einen gesteigerten Flissigkeitsgehalt bzw. ein ver-
minderter Natriumgehalt des Organismus eine Abnahme des Kdrperwassers.
Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus betragt ca. 80 mmol/kg. Davon be-
finden sich ca. 97 % extrazellular und ca. 3 % intrazellular. Der Tagesumsatz
betragt etwa 100 - 180 mmol (entsprechend 1,5 - 2,5 mmol/kg Kérpermasse).
Die Nieren sind der Hauptregulator des Natrium- und Wasserhaushalts. Im
Zusammenspiel mit hormonellen Steuerungsmechanismen (Renin-Angioten-
sin-Aldosteron-System, antidiuretisches Hormon) sowie dem hypothetischen
natriuretischen Hormon sind sie hauptsachlich fir die Volumenkonstanz und
Flussigkeitszusammensetzung des Extrazellularraums verantwortlich.

Eine 0,9%ige Natriumchlorid-L6sung entspricht der Plasmaosmolaritat. Bei
Zufuhr dieser Losung kommt es zunachst zur Auffiillung des Interstitiums, wel-
ches ca. 2/3 des Extrazellularraums ausmacht. Nur ca. 1/3 des zugefiihrten
Volumens verbleibt intravasal. Die Losung ist damit nur kurzfristig hdmodyna-
misch wirksam.

Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hydrogencarbonat ausgetauscht und
ist auf diese Weise an der Regulation des Sauren-Basen-Haushalts beteiligt.

1.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natriumchlorid vor allem im Extrazellular-
raum des Organismus. Die lonenkonzentration der Extrazellularflissigkeit wird
Uber die Regulation der renalen Ausscheidung konstant gehalten. Die Aus-
scheidung Uber die Haut ist normalerweise gering.

2. Pharmazeutische Angaben
2.1 Inkompatibilitaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kénnen Inkompatibilitdten auftreten.

2.2 Dauer der Haltbarkeit
Isotonische Kochsalzlésung 0,9% ist 3 Jahre haltbar.




3. Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 1299.99.99

4. Stand der Information
Juni 2015.

5. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig.
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