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Isotone Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Isotone Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC
9 g/, Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Injektionslosung enthalten
Natriumchlorid 9,004
Molare Konzentration:

1 ml enthalt: 0,154 mmol Na*
0,154 mmol CI

Theoretische Osmolaritat: 309 mosm/I

pH-Wert: 4,5 bis 7,0

Titrationsaziditat bis pH 7,4: < 0,1 mmol/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

Klare, von Schwebestoffen praktisch freie,
farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Als Tragerlosung fur Elektrolytkonzentrate und
kompatible Medikamente

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Dosierung und Anwendungsdauer richten sich
nach den entsprechenden Angaben fiir das in
Isotoner Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC ge-
|6ste Arzneimittel.

Art der Anwendung

Zur subkutanen, intramuskularen oder intrave-
nosen Injektion

4.3 Gegenanzeigen

Hypernatriamie
Hyperchloramie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Anwendung von Isotoner Natrium-
chlorid-Losung 0,9 % BC als Tragerlosung fur
Elektrolytkonzentrate sind die Anwendungs-
hinweise flr das zuzumischende Arzneimittel
unbedingt zu beachten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bisher sind keine bekannt.
Zu Inkompatibilitaten siehe Abschnitt 6.2.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es sind keine spezifischen Risiken fur die An-
wendung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.
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4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei bestimmungsgema-
Rer Anwendung nicht zu erwarten.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

« Uberwasserung
* Hypernatriamie
* Hyperchloramie
* Hyperosmolaritat

« Induktion einer azidotischen Stoffwechsel-
lage

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Losung, be-
schleunigte renale Elimination und eine ent-
sprechende negative Bilanzierung der Elekt-
rolyte.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungs-
und Verdinnungsmittel, inkl. Spullosungen,
ATC-Code: VO7AB02

Natrium ist das Hauptkation des extrazellula-
ren Flussigkeitsraumes und reguliert zusam-
men mit verschiedenen Anionen dessen Gro-
Re. Natrium und Kalium sind die Haupttrager
bioelektrischer Vorgange im Organismus.
Der Natriumgehalt und Flussigkeitsstoffwech-
sel des Organismus sind eng miteinander
gekoppelt. Jede vom Physiologischen abwei-
chende Veranderung der Plasma-Natrium-
konzentration beeinflusst gleichzeitig den
Flussigkeitsstatus des Organismus. Unab-
hangig von der Serumosmolaritat bedeutet ein
vermehrter Natriumgehalt einen gesteigerten
Flissigkeitsgehalt bzw. ein verminderter Natri-
umgehalt des Organismus eine Abnahme des
Korperwassers.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg. Davon befinden sich
ca. 97 % extrazellular und ca. 3 % intrazellular.
Der Tagesumsatz betragt etwa 100 — 180 mmol
(entsprechend 1,5 -2,5 mmol/kg Korpermasse).

Die Nieren sind der Hauptregulator des Natri-
um-und Wasserhaushalts. Im Zusammenspiel
mit hormonellen Steuerungsmechanismen
(Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, anti-
diuretisches Hormon) sowie dem hypotheti-
schen natriuretischen Hormon sind sie haupt-
sachlich fur die Volumenkonstanz und Flis-
sigkeitszusammensetzung des Extrazellular-
raums verantwortlich.

Eine 0,9 %ige Natriumchlorid-Losung ent-
spricht der Plasmaosmolaritat. Bei Zufuhr die-
ser Losung kommt es zundchst zur Auffullung

des Interstitiums, welches ca. 2/3 des Extra-
zellularraums ausmacht. Nur ca. 1/3 des zu-
geflihrten Volumens verbleibt intravasal. Die
Losung ist damit nur kurzfristig hamodyna-
misch wirksam.

Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hydro-
gencarbonat ausgetauscht und ist auf diese
Weise an der Regulation des Sauren-Basen-
Haushalts beteiligt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natrium-
chlorid vor allem im Extrazellularraum des Or-
ganismus. Die lonenkonzentration der Extra-
zellularflissigkeit wird Uber die Regulation der
renalen Ausscheidung konstant gehalten. Die
Ausscheidung uber die Haut ist normalerwei-
se gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mit Isotoner Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC
wurden keine praklinischen Studien zur Toxi-
zitat und Sicherheitspharmakologie durchge-
fuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kon-
nen Inkompatibilitaten auftreten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im ungeoffneten Originalbehéltnis
3 Jahre

Nach Anbruch des Behéltnisses

Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC ist
nach Offnen des Behaltnisses sofort zu ver-
wenden. Siehe auch Abschnitt 6.6.

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung

Aus mikrobiologischen Grinden sollten die ge-
brauchsfertigen Zubereitungen sofort verwen-
det werden. Falls sie nicht sofort verwendet
werden, liegen Lagerungszeiten und -bedin-
gungen in der Verantwortung des Anwenders.
Normalerweise sollten Mischungen mit ande-
ren Komponenten nicht langer als 24 Stunden
bei 2 °C -8 °C gelagert werden, falls sie nicht
unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen hergestellt wurden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nach Anbruch sofort verwenden. Restbestan-
de verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

10 Plastikampullen zu je

5 ml Injektionslosung (N2)
20 Plastikampullen zu je

5 ml Injektionslosung (N3)
10 Plastikampullen zu je

10 ml Injektionslosung (N2)

10 Plastikflaschen zu je
100 ml Injektionsldsung (N2)
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10 Glasflaschen zu je
100 ml Injektionslosung (N2)

20 Plastikampullen zu je

10 ml Injektionslosung (N3)
20 Plastikampullen zu je

20 ml Injektionslosung (N3)
20 Glasflaschen zu je

50 ml Injektionslosung (N3)
20 Glasflaschen zu je

100 ml Injektionslosung (N3)
20 Plastikflaschen zu je

100 ml Injektionslosung (N3)

Es werden maglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die Behaltnisse sind zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt. Nach Anwendung sind die Be-
héltnisse und verbleibende Reste der Losung
zu verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnis-
sen verwenden.

7. NUTZER DER STANDARDZULASSUNG

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland
Tel.: (030) 6707-0 (Zentrale)
Fax: (030) 6707-2120
www.berlin-chemie.de
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160824



