Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Kochsalzlésung 10 % Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kochsalzldsung 10 % und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Kochsalzlésung 10 % beachten?
Wie ist Kochsalzlosung 10 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kochsalzlésung 10 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

BN

1.  Wasist Kochsalzlgsung 10 % und wofir wird sie angewendet?

Kochsalzlésung 10 % ist eine konzentrierte Salzlosung, die Ihnen nach Verdiinnung als VVenentropf
gegeben wird (Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung).

Kochsalzlésung 10 % wird Ihnen zur Behandlung einer Hyponatridmie, Hypochlordmie oder hypotonen
Hyperhydratation gegeben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kochsalzldsung 10 % beachten?

Kochsalzlésung 10 % darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumchlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei hypertoner Dehydratation, Hypernatridmie, Hypokalidmie, Hyperchlordmie, Azidose,
Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten (wie Herzinsuffizienz, generalisierte
Odeme, Lungenédem, Hypertonie, Eklampsie, schwere Niereninsuffizienz).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Achtung! Hypertone Losung vor Gebrauch verdiinnen!
Nicht unverdinnt anwenden. Kontrollen des Elektrolyt- und Flissigkeitsstatus sind erforderlich.

Anwendung von Kochsalzlgsung 10 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
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 Kochsalzlésung 10 % nach dem Zusatz von Medikamenten
aufbewahrt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechender Indikation
keine Bedenken.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Kochsalzlosung 10 % hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wieist Kochsalzlésung 10 % anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch medizinisches Fachpersonal angewendet.
Ihr Arzt wird die Dosis fir Sie festlegen.

Die empfohlene Dosis betragt

Nach Verdlnnung zur intravendsen Anwendung.

Nur als Zusatz zu Infusionslésungen, nicht zur alleinigen intravendsen Anwendung bestimmt.

Die Dosierung richtet sich nach dem Natrium- und Chloridbedarf. Die GroR3e des Natriumdefizits kann
nach folgender Formel Gberschlagsméafiig abgeschétzt werden:

Na *-Defizit (mmol) = Na *-Soll -Na *-Ist) x kg KG x 0,2

(Das extrazelluldre VVolumen errechnet sich aus Korpergewicht in Kilogramm x 0,2)

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach der klinischen Situation.

Bei der Behandlung der hypotonen Hyperhydratation ist auf eine ausreichende Diurese zu sorgen und
besonders darauf zu achten, dass eine niedrige Infusionsrate eingehalten wird. Der
Plasmanatriumspiegel sollte bei akuter Hyponatriamie nicht schneller angehoben werden, als diese
entstanden ist. Bei chronischer Hyponatriamie sollte ein Anstieg von 10 mmol/l in 24 h nicht
Uberschritten werden.

Die maximale Tagesdosis wird vom Flissigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt.

Fur Erwachsene gilt ein Richtwert von 3 - 6 mmol Natrium/kg Korpergewicht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fur Kinder gilt ein Richtwert von 3 - 5 mmol/ kg Kérpergewicht.

Fur die periphervendse Anwendung ist Kochsalzldsung 10 % so zu verdiinnen, dass eine
Gesamtosmolaritat von 800 mosm/I nicht tberschritten wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Kochsalzlgsung 10 % erhalten haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Uberwiésserung, Hypernatriamie, Hyperchloramie, Hyperosmolaritit und
zu Storungen des Sauren-Basen-Haushalts, insbesondere zu metabolischer Acidose kommen.



Zu schnelle Applikation einer hypertonen Losung kann zu akuter Volumenbelastung, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und hypertoner Krise fihren.

Die genannten Storungen konnen durch Unterbrechung der Infusion, Gabe von Diuretika unter standiger
Kontrolle des Elektrolythaushaltes, Korrektur der Elektrolytstdrungen sowie der Storungen des
Séuren-Basen-Haushaltes behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wéhrend der Behandlung mit Kochsalzldsung 10 % koénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Hypernatridmie, Hyperchlordmie. Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann es bei Lésungen mit
hoher Natriumchloridkonzentration zu akuter Volumenbelastung, osmotischer Diurese und Diarrh6
kommen.

Aufgrund der hohen Osmolaritat kdnnen hochkonzentrierte Natriumchloridlésungen zur Venenreizung
mit konsekutiver Venenwandentziindung und Thrombophlebitis fuhren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Kochsalzlésung 10 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Behaltnis nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Nicht verwenden, wenn das Behéltnis beschédigt ist. Nur verwenden, wenn die Losung klar und farblos
ist.

Diese konservierungsmittelfreie Losung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung des Behiltnisses erfolgen. Nicht applizierte Reste sind zu verwerfen.

Glasflaschen/Glasampullen: Nicht Giber 25 °C lagern.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kochsalzlgsung 10 % enthélt
- Der Wirkstoff ist : Natriumchlorid

100 ml Losung enthalten:

Natriumchlorid 10,049

Na* 1,7 mmol/ml
Cr 1,7 mmol/ml

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzséure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Kochsalzlosung 10 % aussieht und Inhalt der Packung
Kochsalzlosung 10 % ist eine klare, farblose Losung.

Kochsalzlosung 10 % ist in folgenden Packungen erhaltlich:
Packungen mit 1 Glasampulle mit 10 ml Lésung,
Packungen mit 1 Polyethylen-Ampulle mit 10 ml L&sung,
Packungen mit 1 Glasflasche mit 200 ml Lésung,

Packungen mit 10 Glasampullen mit 10 ml Ldsung,
Packungen mit 100 Glasampullen mit 10 ml Lésung,
Packungen mit 20 Polyethylen-Ampullen mit 10 ml Lésung,
Packungen mit 10 Glasflaschen mit 100 ml Lésung,
Packungen mit 20 Glasflaschen mit 100 ml Losung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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