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—— Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
= B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen
—
—
—
—
mm - mm

Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun Infusionslosung

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht Dosierung

1. Was ist Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun und wofiir wird sie ange- Erwachsene
wendet? Die Menge des Arzneimittels, die Sie erhalten, richtet sich nach Ihrem

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Bedarf an Fliissigkeit und Salzen (Elektrolyten).

Braun beachten? Maximale Dosis

3. Wie ist Isotone.KochsaIz—Il_osung. 0'.9 % Braun anzuwenden? Sie werden bis zu 40 ml/kg Kérpergewicht (KG) und Tag erhalten. Das

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? bedeutet, dass Sie bis zu 6 mmol Natrium pro kg Kdrpergewicht und Ta

5. Wie ist Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun aufzubewahren? edeutet, pro xg perg g

- . erhalten werden.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Wenn Sie beispielsweise Fieber, Durchfall oder Erbrechen haben, wird Ihr
- — Arzt den zusatzlichen Verlust je nach Volumen und Zusammensetzung der
1. Was ist Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun und yeriorenen Flissigkeit ersetzen.
wofiir wird sie angewendet? Die Verabreichungsgeschwindigkeit richtet sich nach lhrem Bedarf an

Dieses Arzneimittel ist eine Kochsalzldsung, die lhnen liber einen kleinen Elu55|gke|t und Salzen (Elektro!.yt.en).: . .

Schlauch, der in eine Vene eingefiihrt wird (Venentropf), verabreicht wird. Altere Mens'chen .wer<.jen sorgfaltig uber\'/vacht. Bei alteren Patlentel:] kann

Die Lésung enthalt Kochsalz in einer Konzentration, die der Salzkonzen- €S erforderlich sein, die angegebene Dosierung anzupassen, um Kreislauf-

tration in lhrem Blut entspricht. und Nierenprobleme aufgrund von Wassereinlagerung zu vermeiden.

In Ausnahmeféllen, in denen Sie dringend Ersatz eines Blutverlustes

Sie erhalten sie zum Ersatz von Flissigkeiten und Salz bei: bendtigen, kann lhnen diese Losung auch mit hoherer Geschwindigkeit als

- Fliissigkeitsmangel (isotone Dehydratation) Druckinfusion zugefiihrt werden. Dabei wird duBerst sorgfiltig darauf

- gleichzeitigem Natrium- und Fliissigkeitsmangel (hypotone Dehydratati-  geachtet, dass vor Infusionsbeginn alle Luft aus Behlter und Schlauch
on) entfernt wird.

- erhdhtem pH-Wert und gleichzeitig erniedrigtem Chloridspiegel (hypo-  pie zur Wundbehandlung bzw. zum Befeuchten erforderliche Menge rich-
chlordmische Alkalose) tet sich nach dem jeweiligen Bedarf.

- bei Natrium- oder Chloridverlusten Lo

Anwendung bei Kindern

Diese Losung wird auch angewendet Ihr Arzt wird die Dosierung fiir Ihr Kind individuell festlegen.

- zur kurzfristigen Auffiillung Ihres Blutvolumens, wenn Sie Blut verloren L. . .
haben, Wenn Sie eine gréBere Menge von Isotone Kochsalz-Losung

- als Tragerldsung fiir die Zufuhr anderer Elektrolyte oder Medikamente, 9'9 O{O Brau.n erhalten haben, als Sie solltep ) )

- zur Wundbehandlung und zur Befeuchtung von Tiichern und Verbanden. Eine Uberdosierung kann zu abnorm hohen Fliissigkeits-, Natrium- und

Chloridspiegeln im Blut, Ansammlung von Gewebeflissigkeit (Odemen)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotone Koch- und/oder hohem $éurqgeha|t !m Blut (Ansduerung Ihres. Blutgs] fijhre.n.
lz-Lésuna 0.9 % Braun beachten? Erste Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen Durst, Verwirrtheit, Schwit-

salz ung 9.9 7o u . zen, Kopfschmerzen, Schwiche, Schléfrigkeit oder Herzjagen (Tachykardie)

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun darf nicht angewendet sein.

werden, Wenn lhr Natriumspiegel zu schnell ansteigt, kann Ihr Gehirn geschadigt

- wenn Sie zu viel Wasser in Ihrem Kérper haben (Hyperhydratation) werden (osmotisches Demyelinisierungs-Syndrom).

- wenn lhnen gesagt wurde, dass Sie einen starken Anstieg von Natrium In einem solchen Fall wird die Infusion sofort abgebrochen. Zusétzlich
oder Chlorid in Ihrem Blut haben (schwere Hypernatridmie oder schwe- erhalten Sie méglicherweise Wassertabletten, um den Harnfluss zu stei-
re Hyperchlordmie). gern. Dabei werden lhre Elektrolytspiegel im Blut standig liberwacht. hr

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Arzt wird lber die Gabe weiterer Medikamente oder andere MaBBnahmen

. . zur Normalisierung lhrer Elektrolytspiegel sowie lhres Wasserhaushalts

Sprechen Sie vor der Anwendung von lIsotone Kochsalz-Ldsung 0,9 % und Siure-Basen-Gleichgewichts entscheiden

Braun mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Folgendes haben: . . " -

_ abnorm niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie) Wenn Sle. wgtere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

- abnorm hohen Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie) wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker

- abnorm hohen Chloridspiegel im Blut (Hyperchlordmie) - - —

- eine Erkrankung, bei der Ihre Natriumzufuhr niedrig sein muss, wie z. B. 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Herzschwéche (Herzinsuffizienz), schwere Nierenerkrankung (schwere \yje alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
Niereninsg_ffizienz), Flissigkeitsansammlungen im Kérpergewebe (gene- haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
ralisierte Odeme), Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem), Wenn dieses Arzneimittel vorschriftsméBig verabreicht wird, sind keine
Bluthochdruck (Hypertonie) oder Eklampsie, eine wihrend der Schwan- Nebenwirkungen zu erwarten.
p— erschaft auftretende Erkrankung mit Bluthochdruck, Krampfen und i
— gchwellungen (Odemen) g P Meldung von Nebenwirkungen .
- . . L Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
e— W,.e\hrend der Infusion dieses Arzne|m|"ttels werden Ih're Seru.melektrolyt.— Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
M— Splegél' Ihr Wa§serhausha|t und das Saure-Basen-Gleichgewicht von Zeit Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
— ZCIt. kontrolliert. . o iiber

Falls 'eme"rasche Infusion erforderlich ist, werden lhre Herz- und Lungen- Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

funkt|9n ub.erwacht.. . . Abt. Pharmakovigilanz

Um eine H|rr'15chad|gung (os"motlsches Demyel|n|5|er.ungs—.Syndr.om) zu Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

vv':rmelden, wird Ihr Arzt dafiir sorgen, dass |hr Natriumspiegel im Blut D-53175 Bonn

nicht zu sEhneII anste!gt. . . . Website: http://www.bfarm.de

Falls die Losung als Tragerldsung fiir andere Elektrolyte oder Medikamen- anzeigen.

te angewendet wird, \{\/qu Ihr Arzt die Slcherhe!.tsmformatlonen der Me.(.h— Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

kamente Peachten, die " Isotone Kochsalz-Lsung 0.9 % Braun geldst Informationen UGber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung

oder verdiinnt werden miissen. gestellt werden.

Kinder

Bei Friih- oder Neugeborenen kann es aufgrund der unreifen Nierenfunk- 5, Wie ist Isotone Kochsalz-LBsung 0,9 % Braun aufzu-

tion zu einem Natriumiiberschuss kommen. Deshalb werden wiederholte bewahren?

Natriumchloridinfusionen vom Arzt nur nach Bestimmung des Serumna-

triumspiegels verabreicht. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Anwendung von Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun zusam- Fir dies_es Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

men mit anderen Arzneimitteln erforderlich.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange- Behaltnis nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/ wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
anzuwenden. nen Monats.

Wenn Sie Arzneimittel erhalten/einnehmen, die Natrium im Korper Sie diirfen Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun nicht verwenden, wenn

zuriickhalten (z. B. Corticosteroide oder nichtsteroidale Antirheumatika), Sie Folgendes bemerken: Triibung der Losung, Schwebeteilchen in der

wird lhr Arzt Sie besonders sorgféltig Giberwachen, da diese zu Fliissig- Ldsung, Beschadigungen an Behdltnis oder Verschluss.
keitsansammlungen im Kérpergewebe (Odemen) fiihren kénnen. Die Behiltnisse sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach einem

Schwangerschaft und Stillzeit Anwendungsgang sind das Behéltnis und nicht verbrauchte Infusionsl|é-

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan- Sung zu verwerfen.

ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der  pgch Verdiinnung oder Zumischung von Zusitzen:

Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Priparat sofort verwendet werden.

Schwangerschaft Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und

Bisher liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von bedingungen zwischen erstem Offnen und Anwendung in der Verantwor-

Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun bei Schwangeren vor. tung des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 bis 8 °C

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun kann wie angegeben angewendet Nicht Uberschreiten.

werden.

Wenn Sie eine spezielle Erkrankung, eine sogenannte Eklampsie, haben, 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

die" wahrend der Schwangerscha.ft auftreten I.<ann und mit Bluthochqruck, Was Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun enthiilt

Krampfen und .Schwellungen em.hergeht, wird Isotone Kochsalz-Losung ~ Der Wirkstoff ist: Natriumchlorid

0.9 % Braun mit besonderer Vorsicht angewendet. 1000 ml Infusionslésung enthalten 9,0 g Natriumchlorid.

Stillzeit - Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke

Inhaltsstoffe von Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun werden in die . . .

Muttermilch ausgeschieden. Da die Konzentrationen von Natrium und Wie Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun aussieht und Inhalt

Chlorid jenen im menschlichen Kérper dhneln, sind keine schidlichen Wir- der Packung

kungen zu erwarten, wenn das Produkt bestimmungsgem3B angewendet Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun ist eine klare farblose Losung von

wird. Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun kann bei Bedarf wihrend der Natriumchlorid in Wasser.

Stillzeit angewendet werden. Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun ist erhltlich in:

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi- Glasflaschen

nen 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml

Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun hat keinen Einfluss auf Ihre Ver- 1x 250 ml, 10 x 250 m|

kehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. 1x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

3. Wie ist Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun anzu- Kunststoffflaschen

wenden? 1 x 50 ml, 20 x 50 ml
1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml
Dieses Arzneimittel ist zur intravendsen Anwendung bzw. zum Spiilen und 1 x 250 ml, 10 x 250 ml
Befeuchten bestimmt. 1 % 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
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mmmm  Kunststoffoeutel Hersteller
H— 1 x 100 ml, 20 x 100 ml B. Braun Melsungen AG oder  B. Braun Medical S. A. oder
= 1 x 250 ml, 20 x 250 m| Carl-Braun-StraBe 1 Carretera de Terrassa 121
mmmm 1 x 500 ml, 20 x 500 ml 34212 Melsungen 08191 Rubi (Barcelona)
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml Deutschland Spanien
hx _3000 ml, 4 3000 mi B. Braun Pharmaceuticals S.A. oder B. Braun Avitum AG
sowie als Set bestehend aus _ ) Louis Pasteur Street no. 2, Schwarzenberger Weg 73-79
1 x 500 ml Kunststoffflasche, Infusionsgerdt und Venenpunktionsbesteck 304264 Timisoara 34212 Melsungen
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr Ruminien Deutschland
gebracht. Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2016.
Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen
Postanschrift:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tel.: 05661/71-0
Fax: 05661/71-4567
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:
Um die Entwicklung eines osmotischen Demyelinisierungs-Syndroms zu
vermeiden, sollte die Serumnatriumkonzentration 9 mmol/l/Tag nicht
uberschreiten. Als generelle Empfehlung gilt in den meisten Féllen eine
Korrekturrate von 4 bis 6 mmol/l/Tag je nach Zustand des Patienten und
begleitenden Risikofaktoren als angemessen.
Handhabungshinweise fiir Kunststoffflaschen Ecoflac plus
und fiir Kunststoffbeutel Ecobag
Handhabungshinweise Ecoflac® plus
1. Schwerkraftinfusion 3. Zumischung von Arzneimitteln
- Beliiftungsklappe und Rollenklemme am Arzneimittelzugabe mit einer Kaniile A
Infusionsgerat schlieBen - Kaniile senkrecht einstechen b
- Infusionsgerat einstechen, Tropfkammer ca. zur
Halfte fiillen, Infusionsschlauch blasenfrei fiillen
- Infusionsschlauch an Patienten anschlieBen
- Infusion bei geschlossener Beliiftungsklappe starten
2. Druckinfusion Arzneimittelzugabe mit Transferkappe (Ecoflac® Mix)
- Infusionsgerat einstechen 1.) Transferkappe auf Ecoflac® plus aufsetzen 2_)g 2)
- Behilter aufrecht halten 2.) Vial am anderen Ende anschlieBen (klick)
- bei gedffneter Rollenklemme Luft vollstdndig aus 3.) Flussigkeit durch Druck auf Ecoflac® plus in " %‘%
dem Behalter entfernen und Tropfkammer ca. zur Arzneimittel-Vial Gberfiihren. Arzneimittel vollstidndig &
Halfte fiillen. auflésen. AnschlieBend um 180° drehen (Vial oben) und /%
- Behdlter um 180° drehen und Infusionsgerat durch Druck auf Ecoflac® plus solange Luft in das Vial
entliiften pressen, bis das Gesamtvolumen aus dem Vial iiberfiihrt
- Rollenklemme schlieBen ist.
- Behélter in die Druckmanschette einlegen. Markierung der Zugabe und OriginalitdtsverschluB
- Druck aufbauen mit Ecopin® %L
- Rollenklemme 6ffnen und Druckinfusion starten. 1.) Ecopin® in die Einstichstelle stechen @” 2"%>
2.) Griffstiick abbrechen
Handhabungshinweise Ecobag®
1.) Vorbereitung des Behilters oL N, 7.) Zumischen von Zusatzen mit der Spritze
- Behélter und VerschluB auf Unversehrtheit priifen. 2Rl - Zuspritzstelle durch abdrehen 6ffnen - Einstichstelle
= - |Nhalt auf Klarheit und Farbverdnderungen ist steril
mmm |ontrollieren. - Medikament zuspritzen
- Behlter durch abdrehen des entsprechenden Knebels %
= 6ffnen. Die freigelegte Einstichstelle ist steril.
mmmm (¢ o Infusionsgerit)
EEmE (¢ © Zumischen von Zusitzen)
2.) Schwerkraftinfusion 8.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset
- Beliiftungsklappe und Rollenklemme am - Medikamentenflasche 6ffnen und Einstichstelle 4 /
Infusionsgerat schlieBen desinfizieren
- Infusionsgerat einstechen - Transferset aufsetzen und bis zum Anschlag einflihren
- Bei Vakuumflaschen Transferset zuerst in den Beutel W
einfiihren
3.) Schwerkraftinfusion 9.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset
- Tropfkammer ca. zur Halfte fiillen. - Zuspritzstelle durch abdrehen 6ffnen - Einstichstelle
- Infusionsschlauch blasenfrei fiillen. ist steril
- Transferset mit Flasche aufsetzen und bis Anschlag
einfiihren
4.) Schwerkraftinfusion @ 10.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset
- Infusionsschlauch an Patienten anschlieBen. % - Losung in die Medikamentenflasche pumpen
- Infusion bei geschlossener Beliiftungsklappe starten. - Inhalt auflésen
e <
5.) Druckinfusion 11.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset ®
- Infusionsgerat einstechen. - Beutel aufrecht drehen
- Behélter aufrecht halten. - Luft in die Medikamentenflasche pumpen, die Losung
- Bei geoffneter Rollenklemme Luft vollstdndig aus lauft in den Beutel /]
dem Behdlter entfernen und Tropfkammer ca. zur - Nach vollstandiger Entleerung der Flasche Transferset \
Halfte fillen. mit Flasche abnehmen
- Behalter um 180° drehen und Infusionsgerat entliften.
- Rollenklemme schlieBen.
6.) Druckinfusion 12.) Zumischen @ -
- Behélter in die Druckmanschette einlegen. - Zuspritzstelle mit der Memory Cap reversibel ) N
- Druck aufbauen. verschlieBen Z 5
- Rollenklemme &6ffnen und Druckinfusion starten.
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