Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm

Wirkstoff: Natriumchlorid

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:
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Was ist Isotonische Natriumchlorid-L6sung Medipharm und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm
beachten?

Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Ldsung Medipharm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Ldsung Medipharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Isotonische Natriumchlorid-Losung Medipharm und wofur wird es
angewendet?

Infusionsldsung.
1 ml enthélt: 0,154 mmol Na*

0,154 mmol CI

Flussigkeits- und Elektrolytsubstitution bei:

e hypochlordmischer Alkalose;

e Chloridverluste;

e kurzfristiger intravasaler Volumenersatz;
o hypotone Dehydratation;

e isotone Dehydratation.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
Medipharm beachten?

Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm darf nicht angewendet werden,
Uberwasserungszustande (Hyperhydratationszustande).

Relative Gegenanzeigen:



— verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie)

— erhdhter Natriumgehalt des Blutes (Hypernatridmie)

— erhdhter Chloridgehalt des Blutes (Hyperchlordmie)

— Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten (z.B. Herzinsuffizienz,

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und Fliissigkeitsstatus erforderlich.

Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

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

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr sowie zum Bedienen von Maschinen wird
durch die Gabe von Isotonische Natriumchlorid-Ldsung Medipharm nicht beeintrachtigt.

3. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm anzuwenden?
Zur intravendsen Infusion.

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

Es gelten folgende Richtwerte:
Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Richtet sich nach der klinischen Situation.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis wird vom Flussigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt.
Fur Erwachsene gilt ein Wert von 3-6 mmol Natrium/kg Korpermasse, fur Kinder
von 3-5 mmol Natrium/kg Kérpermasse.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge von Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm verabreicht
bekommen haben, als Sie sollten

Die Symptome einer Uberdosierung sind:
—  Uberwisserung
— Erhohter Natrium-und Chloridgehalt des Blutes (Hypernatriamie, Hyperchloramie)
— Hyperosmolaritat
— Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Erhéhter Natrium-Chloridgehalt des Blutes (Hypernatriamie, Hyperchlordmie).
Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist die Infusion anzubrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Ldsung Medipharm aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Nur zur einmaligen Entnahme. Unverbrauchte Losung ist unmittelbar nach der ersten Anwendung zu
verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm enthélt

Der Wirkstoff ist Natriumchlorid.
1 ml enthélt 9 mg Natriumchlorid.

Der sonstige Bestandteil ist Wasser fir Injektionszwecke.

Elektrolyte mmol/I:

Natrium 154,0 mmol/I

Chlorid 154,0 mmol/I

Theoretische Osmolaritat: . 309 mOsmol/I



pH-Wert: 45-7,0
Wie Isotonische Natriumchlorid-Lésung Medipharm aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Packungsgrofien:
Glas-Durchstechflaschen 50 ml,
Glas-Infusionsflaschen 100 ml und 250 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Meditrade-Medipharm GmbH
Zeller Berg 2

A-6330 Kufstein

Hersteller Glas-Infusionsflaschen
Diaco Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia, 124

34147 Trieste (TS)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2023.



