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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % Infusionslosung

Natriumchlorid, Glucose

sie enthdlt wichtige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 %
beachten?

3. Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % und wofiir wird
es angewendet?

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % ist eine Losung zur Zufuhr von Fliissigkeit
und Elektrolyten mit Glucose iiber einen Venentropf.

Sie wird angewendet:

® bei Flussigkeitsmangel und gleichzeitig erhdhter Konzentration von Sal-
zen im Blut

® bei Flussigkeitsmangel und normaler Konzentration von Salzen im Blut

e zur teilweisen Deckung des Energiebedarfs

® als Tragerldsung fiir geeignete Elektrolytkonzentrate und Medikamente

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kochsalz 0,45
mit Glucose 5 % beachten?

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % darf nicht angewendet werden
bei:

- Uberwisserung (Hyperhydratationszusténden)

- Fliissigkeitsmangel und herabgesetzter Konzentration von Salzen im Blut
- erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Kochsalz 0,45 mit

Glucose 5 % ist erforderlich

- bei erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)

- bei erhdhtem Blutzuckerspiegel, der nur auf hohe Insulindosen anspricht
und den Einsatz von mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde erforderlich
macht

- bei leichter bis maBiger Herzschwéche. lhr Arzt wird lhren Gesundheits-
zustand dann besonders beobachten.

Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen,
Erkrankungen des zentralen Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierener-
krankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit Arzneimitteln
behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das
die Flussigkeitsmenge im Kdrper reguliert), unterliegen einem besonderen
Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatrid-
mie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren (hyponatridmi-
sche Enzephalopathie, Himdédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krampfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit Hirn-
ddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible und
lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebarfdhigen Alter und Patienten mit ernsten Erkran-
kungen des Gehirns wie Hirnhautentziindung (Meningitis) oder Hirnscha-
digungen (Blutungen im Gehirn, Hirnprellung) unterliegen einem besonde-
ren Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut.

Bei der Behebung von Fliissigkeitsmangel und gleichzeitig erhéhter Kon-
zentration von Salzen im Blut soll die Ldsung hinreichend langsam zuge-
fiihrt werden, so dass ein voller Ausgleich erst nach 48 Stunden erreicht
wird.

Kontrollen der Serum-Elektrolytwerte und der Wasserbilanz sind erforder-
lich.

Kontrolle des Blutzuckerspiegels ist erforderlich nach Operationen und
Verletzungen und bei anderen Stérungen der Glucoseverwertung.

Auf regelmédBige Kontrolle des Kaliumspiegels ist besonders zu achten.

Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Ihr Arzt wird lhnen diese Losung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel nehmen, die wie Vasopressin wirken oder
die Wirkung von Vasopressin verstarken und das Risiko fiir einen zu nied-
rigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) erhghen:

- Carbamazepin und Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie ein-
gesetzt werden

- Clofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt wird

- Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt wer-
den

- Cyclophosphamid, das zur Behandlung von Krebs und Autoimmuner-
krankungen eingesetzt wird

- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden

- Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen Stérungen einge-
setzt werden

- Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden

- Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), die zur Linderung leichter bis
mittelstarker Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im Kor-
per eingesetzt werden

- Chlorpropamid, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes melli-
tus (hoher Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten)

- Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipi-
dus (starker Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von ver-
diinntem Urin)

- Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

- Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von
blutenden Osophagusvarizen” (vergroBerte Venen in der Speiserdhre
aufgrund von Leberproblemen)

- Amphetamine

- Diuretika oder Entwdsserungstabletten, die die Menge an Urin erhéhen

Gleichzeitig verabreichte Cortisonpraparate oder Corticotropin (ein Hor-
mon, das die Nebennieren zu vermehrter Hormonproduktion anregt) kén-
nen die Wasserausscheidung verringern und zu vermehrte Wassereinlage-
rung im Korper fiihren.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird lhnen dieses Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Abwagung
des Nutzens und der mdglichen Risiken verordnen, wenn Sie schwanger
sind.

Gegen eine Anwendung wahrend der Stillzeit bestehen keine Bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % anzuwenden?

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

Ihr Arzt wird unter Umstanden die Fliissigkeitsbilanz, den Blutzuckerspie-
gel und den Gehalt an Elektrolyten (einschlieBlich Natrium) im Blut vor
und wahrend der Behandlung liberwachen. Besonders gilt dies bei Patien-
ten mit erhdhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die Fliissig-
keitsmenge im Korper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arzneimitteln
behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin. Es besteht ndmlich
das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut zu niedrig wird (Hyponatri-
mie). Siehe auch Abschnitte ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % ist erforderlich”, ,Anwendung von Kochsalz
0,45 mit Glucose 5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln” und ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?"

Art der Anwendung
Sie erhalten dieses Arzneimittel als intravenése Infusion (iiber einen
Venentropf).

Dosierung

Die fiir Sie richtige Dosis bestimmt Ihr Arzt.

Ihre tdgliche Dosis richtet sich nach Ihrem Fliissigkeits- und Elektrolytbe-
darf.

Maximale Tagesdosis

Bis zu 40 ml pro kg Kérpergewicht und Tag, entsprechend 2 g Glucose pro
kg Korpergewicht und Tag sollte bei Erwachsenen nicht Gberschritten wer-
den.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach Ihrem klinischen
Zustand und wird im Normalfall den nachstehend angegebenen Wert nicht
tiberschreiten:

5 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde, entsprechend 0,25 g Glucose pro
kg Kdrpergewicht und Stunde.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird den Zeitraum festlegen, in dem lhnen diese Losung verab-
reicht wird. Wahrend Sie diese Infusion erhalten, werden Ihr Fliissigkeits-
und Salzhaushalt (insbesondere Kalium) kontrolliert. Bei Stérungen des
Glucosestoffwechsels (z. B. nach Operationen oder Traumata) wird zusitz-
lich auch lhr Blutzuckerspiegel Giberwacht.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Kochsalz 0,45 mit Glucose
5 % erhalten haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu Uberwisserung mit erhohter
Hautspannung, Venenstauung, Entwicklung von Gewebeschwellungen
(Odeme), u. U. auch zu Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungen-
odem) oder zu Gehirnschwellung (Hirnédem) kommen. Entgleisungen des
Elektrolythaushalts (erniedrigter Kaliumspiegel) und des Siuren-Basen-
Haushalts sowie Erhéhung des Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie) kénnen
auftreten.

GegenmalBBnahmen

Uber GegenmaBnahmen entscheidet der behandelnde Arzt, GegenmaB-
nahmen kénnen sein:

Infusionsstop, Gabe harntreibender Mittel unter standiger Kontrolle des
Elektrolythaushalts, Korrektur der Elektrolytstérungen und der Stérungen
des Sduren-Basen-Haushalts, ggf. Insulintherapie

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Hdufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

® Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hypo-
natridmie)

e Schwellung des Gehirns (Hirnodem) aufgrund eines zu niedrigen
Natriumspiegels im Blut (hyponatriamische Enzephalopathie). Dies kann
zu irreversiblen Hirnschddigungen und zum Tod flihren. Zu den Sympto-
men gehdren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe, Miidigkeit
und Antriebslosigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkar-
ton nach ,Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht dber 25 °C lagern.
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Nur zu verwenden, wenn das Behaltnis unverletzt und die Losung klar ist.
Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionsldsung ist zu
verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % enthilt
e Die Wirkstoffe sind Natriumchlorid (Kochsalz) und Glucose.

1000 ml Infusionslsung enthalten:

Natriumchlorid 45¢g
Glucose-Monohydrat 55094
(A 50,0 g wasserfreie Glucose)

Elektrolyte: mmol/l
Natrium 77
Chlorid 77

® Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % aussieht und Inhalt der
Packung

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % ist eine Ldsung zur Verabreichung als
Venentropf.

Es ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche wassrige Losung.

84/12226106/0419

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % ist erhaltlich in

e Glasflaschen, Inhalt: 500 ml,
lieferbar in Packungen zu
10 x 500 ml

® Polyethylenflaschen, Inhalt: 500 ml, 1000 ml,
lieferbar in Packungen zu

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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Fax-Nr.: 05661-71-4567

Postanschrift:
34209 Melsungen

Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % ist eine hypertone Losung. Im Kérper kén-
nen glucosehaltige Flissigkeiten jedoch aufgrund der schnellen Verstoff-
wechselung der Glucose stark hypoton werden (siehe Fachinformation
Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Lésung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vor-
bestehenden klinischen Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glu-
cose zu verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe von Glucose zu
Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu hypo- oder hyperosmo-
tischer Hyponatridmie.

Zur Behandlung von Fliissigkeitsmangel bei erhdhter Plasmaosmolaritat
(hypertone Dehydratation) sollen nur Losungen mit einem Natriumgehalt
von mindestens 70 mmol/l verwendet werden. Der Ausgleich des Fliissig-
keitsmangels sollte nicht schneller als in 48 Stunden erfolgen.

Schwarz

210x594 mm
84/12226106/0419

Latus: 1579

Deutschland

Font size 9

Production site Melsungen

Eine partielle Deckung des Energiebedarfs, d. h. die Substitution des obli-
gaten Glucosebedarfs, ist nur in einer Dosierung von 40 ml/kg KG und Tag,
entsprechend 2 g Glucose/kg KG und Tag, méglich.

Bitte beachten: Bei Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5 % als
Tragerldsung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Medikamente sind
die Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir das zuzumischende Arznei-
mittel, die vom jeweiligen Hersteller zur Verfiigung gestellt werden, unbe-
dingt zu beachten.

Bei Verwendung der Polyethylen-Flaschen zusdtzlich zu beachten: Falls in
einer Notsituation die Anwendung uber eine Druckinfusion erfolgen soll,
so ist unbedingt darauf zu achten, dass Behaltnis und Infusionssystem vor
Anlegen der Infusion vollstdndig entliiftet werden.
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