FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Isotonische Kochsalzldsung, Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Injektionsldsung enthalten:

Natriumchlorid 09¢g
Na* 0,154 mmol/ml
Cr 0,154 mmol/ml

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung
Klare, farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Zum Auflosen und Verdiinnen geeigneter Medikamente.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach den entsprechenden Angaben fiir das geloste/verdiinnte Arzneimittel.

Art der Anwendung

Intravendése, intramuskulédre oder subkutane Anwendung (Injektion).
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Bei Verwendung groferer Volumina ist Vorsicht geboten bei Hyperhydratationszustéinden,
Hypokalidmie, Hypernatridmie, Hyperchlordmie, und Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr
gebieten.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

In Abhéingigkeit vom zugefiihrten Volumen und dem Zustand des Patienten konnen Kontrollen des
Elektrolyt- und Fliissigkeitsstatus erforderlich sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Isotonische Kochsalzlosung hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr héufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10 000 bis < 1/1 000)

Sehr selten (<1/10 000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Bei bestimmungsgemaéBer Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Nicht bekannt: Zufuhr groBer Volumina von Isotonischer Kochsalzlosung kann zu Hypernatridmie und
Hyperchlordmie fiihren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts von Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit.

Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die MaBnahmen, die bei einer Uberdosierung zu ergreifen sind, richten sich nach dem jeweiligen
gelosten/verdiinnten Arzneimittel.

Bei Zufuhr groBerer Mengen an Isotonischer Kochsalzlosung kdnnen folgende Symptome auftreten:
Uberwisserung, Hypernatridmie, Hyperchlorimie, Hyperosmolaritit, Induktion einer acidotischen
Stoffwechsellage.

Therapie: Unterbrechung der Zufuhr, beschleunigte renale Elimination und eine entsprechende negative
Bilanzierung.
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5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt, Elektrolyte
ATC-Code: BOSBBO1

Natrium ist das Hauptkation des extrazelluldren Fliissigkeitsraumes und reguliert zusammen mit
verschiedenen Anionen dessen Gréfe. Natrium und Kalium sind die Haupttrager bioelektrischer
Vorgénge im Organismus.

Der Natriumgehalt und der Fliissigkeitsstoffwechsel des Organismus sind eng miteinander gekoppelt.
Jede vom Physiologischen abweichende Verdnderung der Plasma-Natriumkonzentration beeinflusst
gleichzeitig den Fliissigkeitsstatus des Organismus. Unabhéngig von der Serumosmolalitit bedeutet
ein vermehrter Natriumgehalt einen gesteigerten Fliissigkeitsgehalt bzw. ein verminderter
Natriumgehalt des Organismus eine Abnahme des Korperwassers.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus betragt ca. 80 mmol/kg Korpergewicht. Davon befinden
sich ca. 97 % extrazelluldr und ca. 3 % intrazelluldr. Der Tagesumsatz betrigt etwa 100 - 180 mmol
(entsprechend 1,5 - 2,5 mmol/kg Korpergewicht).

Die Nieren sind der Hauptregulator des Natrium- und Wasserhaushalts. Im Zusammenspiel mit
hormonellen Steuerungsmechanismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, antidiuretisches
Hormon) sowie dem hypothetischen natriuretischen Hormon sind sie hauptsachlich fiir die
Volumenkonstanz und Fliissigkeitszusammensetzung des Extrazelluldrraums verantwortlich.

Eine 0,9 %ige Natriumchlorid-Losung entspricht der Plasmaosmolaritét. Bei Zufuhr dieser Losung
kommt es zunichst zur Auffiillung des Interstitiums, welches ca. 2/3 des Extrazelluldrraums ausmacht.
Nur ca. 1/3 des zugefiihrten Volumens verbleibt intravasal. Die Losung ist damit nur kurzfristig
himodynamisch wirksam.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natriumchlorid im gesamten Organismus. Die Ionenkonzentration
der Extrazelluldrfliissigkeit wird tiber die Regulation der renalen Ausscheidung konstant gehalten. Die
Ausscheidung iiber die Haut ist normalerweise gering.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Die akute Toxizitdt von NaCl nach Gabe (i.v., p.0., s.c.) ist sehr gering mit LDso-Werten weit oberhalb
der empfohlenen Dosierung einer isotonischen Natriumchloridlosung. Bei der Beurteilung der akuten
Toxizitit von Natriumchlorid muss beachtet werden, dass die Substanz in den
Toxizitdtsuntersuchungen erst bei sehr hohen Dosen oder sehr hochkonzentriert angewendet, toxische
Wirkungen zeigt, welche im Wesentlichen osmotisch bedingt sind.

b) Chronische Toxizitat

Bei wiederholten Dosen zeigten sich im Tierversuch und beim Menschen Toxizitatswirkungen in
Form von Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd, Hypertension, Odemen oder Inhibierung der Spermatogenese.
Diese Toxizititserscheinungen traten alle erst bei Uberdosierung auf.
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¢) Gentoxizitat

Ein mutagenes Potential von NaCl wurde erst bei sehr hohen Konzentrationen gefunden, bei denen
osmotische Effekte einen direkten Einfluss auf die Ergebnisse hatten. Bei isotonischen
Natriumchloridldsungen wird von keinem mutagenen Risiko ausgegangen.

d) Reproduktionstoxizitat

Nach subkutaner Injektion einer 25 %igen wéssrigen Losung von hohen Dosen von NaCl (2500 mg/kg
und 1900 mg/kg) traten bei trachtigen Méausen am Tag 10 oder 11 dosisabhéngig Embryotoxizitét,
Wachstumsdepression und teratogene Effekte auf. Wenn NacCl in die Fruchtblase verabreicht wird,
liegt die niedrigste letale Dosis, die zum Tod der Féten und Abort fiihrt, beim Pferd und Esel (Tag 45
Tréachtigkeit) bei 4800 mg Natriumchlorid.

Es wird angenommen, dass der erhdhte osmotische Druck des Embryoblutes mit den schédlichen
Wirkungen auf den Fotus in Zusammenhang steht. Es wurden relativ hohe Dosen in den Versuchen
verwendet. Bei einer isotonischen NaCl-Losung liegt die NaCl Konzentration bei 0,9 %, welche der
NaCl Konzentration im Blut entspricht. Deshalb sind bei dieser Konzentration keine negativen Effekte
zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke

Salzsdure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
6.2 Inkompatibilititen

Das Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Produktes in der Originalpackung

Glasflaschen und -ampullen 5 Jahre
Polyethylenampullen:
5ml 2 Jahre
10 ml und 20 ml 3 Jahre

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen Komponenten

Chemische und physikalische Stabilitét sieche Abschnitt 6.6.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Isotonische Kochsalzlosung unmittelbar verwendet werden,
wenn Medikamente zugesetzt wurden.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung
Glasflaschen und -ampullen: Nicht iiber 25° C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Glasampullen Packungen zu:

10x 2 ml

10x 5 ml

10 x 10 ml
10 x 20 ml
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Polyethylenampullen Packungen zu:
20x 5 ml

20 x 10 ml

20x 20 ml

Glasflaschen Packungen zu:

10 x 50 ml mit 40 ml Inhalt, 20 x 50 ml mit 40 ml Inhalt
10 x 50 ml, 20 x 50 ml

10 x 100 ml mit 50 ml Inhalt, 20 x 100 ml mit 50 ml Inhalt
10 x 100 ml, 20 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

Nicht verwenden, wenn das Behéltnis beschidigt 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 Behéltnisses erfolgen. Nicht applizierte Reste sind zu

verwerfen.

Handhabung der Polyethylenampullen

Bei der Entnahme von Arzneimitteln aus Kunststoffampullen sind die Prinzipien aseptischen
Arbeitens entsprechend der einschldgigen Richtlinien des Robert-Koch-Institutes (RKI) einzuhalten.

Trennen Sie die gewiinschte Ampulle ab.
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Halten Sie die Ampulle am Verschluss mit einer Hand fest und schiitteln Sie sie einmal nach unten, so
dass sich kein Tropfen mehr im oberen Bereich der Ampulle befindet. Dadurch wird ein
Herausspritzen der Losung beim Offnen vermieden.

Offnen Sie die Ampulle, indem Sie den Verschluss mit einer Drehbewegung entfernen.

Die gedffnete Ampulle kann auf eine Spritze mit Luer-Anschluss aufgeschraubt werden.
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Kompatibilitit

Isotonische Kochsalzldsung diirfen nur Medikamente zugesetzt werden, deren Kompatibilitit

dokumentiert wurde.

Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygienisch einwandfreies Zuspritzen, gute Durchmischung und

Kompatibilitit zu achten. Auf keinen Fall darf Isotonische Kochsalzlosung nach dem Zusatz von

Medikamenten autbewahrt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-Stralie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

6948822.00.00

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung/Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 01. Dezember

2004

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.
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