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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Infusionsbeutel (Luer-Lock PP-Beutel,

Brechen der Brechkonnektoren
bei beiden Anschliissen;
Fliissigkeit kann flieBen

Abdrehen der weiBen Kappe
und Konnektierung mit dem
Schlauchset

Wie Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA aussieht und Inhalt der Packungen:
Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA ist eine Infusionslsung (Losung zur Verabreichung als Venentropf).
Es ist eine klare, farblose, wassrige Losung. Sie ist steril und pyrogenfrei.

erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DELTAMEDICA GmbH Tel. 07121-99 2115 info@deltamedica.de
Ernst-Wagner-Weg 1-5 Fax 07121-99 2131 www.deltamedica.de
D-72766 Reutlingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet am 01/2020

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung.

Nur klare Lésungen ohne sichtbare Partikel in unversehrten Behéltnissen verwenden. Nach AnschlieBen des Infusionssets sofort verabreichen.
Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung nehmen. Der Innenbeutel gewahrleistet die Sterilitdt des Produkts. Nicht
mehrere Kunststoffbeutel in Serie miteinander verbinden. Es besteht die Gefahr einer Luftembolie, da Lufteinschliisse im Primarbeutel aspiriert
werden kénnen, bevor der Inhalt des Sekundarbeutels vollstandig verabreicht ist.

Wird ein flexibles Kunststoffbehdltnis mit einer intravendsen Ldsung zusammengedriickt, um die Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko einer
Luftembolie, wenn das Behaltnis vor der Anwendung nicht vollstandig entliftet wurde.

Die Losung unter aseptischen Bedingungen mit einem sterilen Infusionsbesteck verabreichen. Das Infusionssystem mit der Losung spilen,

um es zu entliften.

Zusatze konnen der Losung vor oder wahrend der Infusion tber den wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss hinzugefiigt werden. Bei
Verwendung von Zusdtzen vor der parenteralen Verabreichung sicherstellen, dass die Ldsung isoton ist. Zusatze miissen unter aseptischen
Bedingungen sorgfaltig zugemischt werden. Losungen mit Zusatzen sofort anwenden und nicht lagern.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder durch eine falsche Anwendungstechnik kénnen Pyrogene in den Kreislauf gelangen und Fieber
hervorrufen. Wenn Nebenwirkungen auftreten, die Infusion sofort abbrechen.

Vor dem Zusatz von Arzneimitteln in die Losung muss die Kompatibilitt geprift werden.

Unbedingt die Fach-/Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels beachten.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen. Restmengen verwerfen. Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieBen.
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Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA
Infusionslésung

Wirkstoff: Natriumchlorid

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

o \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % DELTAMEDICA beachten?
3. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sauglingen kann es aufgrund einer unausgereiften Njerenfunktion
__________________________________________________________ zu einer Natriumretention kommen. Aus diésem Grund dirfen bei
Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA ist eine friihzeitig aber auch termingerecht geborenen Sduglingen wiederholte
Losung von Natriumchlorid in Wasser. Natriumchlorid ist ein Elektrolyt Namuﬁnch\or!)d-\.npuswon%n nur nach Bestimmung des Serum-Natrium-
(auch™,Salz" genannt), das sich in lhrem Blut befindet. spiegels verabreicht werden.

Anwendungsgebiete Wenn Sie an Wassermangel und gleichzeitig einem hohen Gehalt

o Fliissigkeits- und Elektrolytsubstitution bei hypochlorémischer an Salzen im Blut leiden {hypertone Dehydratation), muss lhnen die
Alkalose Losung unbedingt ausreichend langsam infundiert werden, um ein

o Chloridverluste weiteres Ansteigen des Salzgehaltés und insbesondere des Natrium-

o Kurzfristiger intravasaler Volumenersatz spiegels zu vermeiden.

 Hypotoné Dehydratation

o |sotone Dehydratation Wahrend der Infusion werden Ihr Wasserhaushalt, Saure-Basen-

Gleichgewicht und die Serum-Elektrolytspiegel iberwacht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotonische éﬁﬁ'ﬂgﬁ%ﬂ Isotonische A{atrigmchltzrid—tésu!; ?'9 %
------- F iyt atsdolr iy et R il toh Sy L L Lt zusammen mit anderen Arzneimitteln
’5.‘7;;0”’55"9 Nalt,{lumchgwrld-Losung 0,9 % DELTAMEDICA darf  |nformieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
il tany§w§n| “-’tdW“-’f en, i ifft sonal wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere =~
wenn eine der folgenden Aussagen auf Sie zutrifft: Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden, auch wenn
&s sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
D\%s ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel ein-
nehmen:
o Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)

und Carbenoxolon (ein entziindungshemmendes,

Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren) ;

Diese Arzneimittel kdnnen Natrium und Wasser im Korper zuriick-

halten und zu FoIPendem fihren:

o Gewebsschwellung durch Flissigkeitsansammlung

unter der Haut (Odem)
o Bluthochdruck (Hypertonie)

o Uberwasserungszustande (Hyperhydratationszustande)

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem

medizinischen Fachgersonal, bevor Sie Isotonische Natrium-

chlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA anwenden, inbesondere wenn

eine der folgenden Aussagen auf Sie zutrifft: o

wenn |hrBlut zu wen;\? Kalium enthalt}ijpokal@m[e)

wenn Ihr Blut zu vie| Natrium enthalt (Hypernatriamie)

wenn |hr Blut zu viel Chiorid enthalt (Hyperchloramie)

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der eine

eingeschrankte Natriumaufnahme (Salzaufnahme)

erforderlich ist (wie Herzschwache, Wasseransammlungen

im Gewebe oder Organen, die nicht lokal begrenzt sind Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
eneralisierte Odeme%, Lungenoden, Bluthochdruck, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen

lampsie (mit Krampten einhergehende Schwangerschafts- Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
komplikation), schwere Funktionsstérungen der Niere um Rat.

(Niereninsuffizienz), Aldosteronismus Seme Erkrankung, bei
der das Hormon Aldosteron erhoht ist). )

o jeder andere Zustand, der mit einer Natriumretention (wenn
der Korper zu viel Natrium zurtickbehalt) einhergeht, wie
z. B. Behandlung mit Steroiden (siehe auch Abschnitt
Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 %
DELTAMEDICA mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, konnte es sein, dass Ihr Arzt
die Behandlung anpasst oder lhnen spezielle Hinweise gibt.
Bei frihzeitig geborenen aber auch bei termingerecht geborenen

Schwangerschaft und Stillzeit

Isotonische Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % DELTAMEDICA kann in der
Schwangerschaft bedenkenlos verabreicht werden.

Bei Eklamgsie soll Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9%
DELTAMEDICA nicht angewendet werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Fahrzeug
fiihren oder eine Maschine bedienen.

3. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 %
DELTAMEDICA anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder medizini-
sches Fachpersonal angewendet.

Die empfohlene Dosis betrdgt: =~

Wenden Sie Isotonische Natriumichlorid-L6sung 0,9 % DELTAMEDICA
immer genau nach Anweisung des Arztes an. o

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die iibliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich in der Regel nach dem Fliissigkeits- und
Elektrolytbedarf (40 ml/kg Kérpermasse/Tag bzw.

2 mmol Natrium/kg Korpermasse/Tag).

Es gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Richtet sich nach der klinischen Situation.

Maximale Tagesdosis: =~ o
Die maximale Tagesdosis wird vom Flissigkeits- und Elektrolyt-
bedarf bestimmt.

Fir Erwachsene gilt ein Wert von 3 — 6 mmol Natrium/kg Kérper-
masse, fiir Kinder von 3 — 5 mmol Natrium/kg Korpermasse.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Infusion

Anwendungstechnik N
Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA ist mit einem
sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.

Dauer der Anwendung
Isotonische Natriumchlqud—Lvﬁj‘sunP 0,9 % DELTAMEDICA wird solange
angewendet wie es die jeweilige Indikation erfordert.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Isotonische Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
DELTAMEDICA zu stark oder zu schwach ist.

Wenn _Sie eine gréBere Merhqe von Isotonische Natrium-
chlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA angewendet haben,
als Sie sollten
Bej Uberdosierung kann es zu
o Uberwasserung )
o Erhohtem Natrium- und Chloridgehalt des Blutes
(Hypernatriamie, Hyperchloramie,
o Hyperosmolaritat =~
o Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage
(Ubersauerung des Blutes) kommen. =~
Treten diese Symptome auf, wird Ihr Arzt fir die Unterbrechung
der Zufuhr, beschleunigte Ausscheidung durch die Niere und einen
entsprechenden Ausgleich des Wasser-"und Elektrolyt-
haushaltes sorgen.

Wenn Sie die Anwendurg von Isotonische Natrium-
chlorid-Lésung 0,9 % DEITAMEDICA vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge ein an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mssen.

Erhohter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (Hypernatriamie,
Hyperchloramie).

Aufgrund der Verabreichungstechnik kénnen folgende Neben-

wirkungen auftreten:

e Fieber o

Infektion an der Einstichstelle

lokaler Schmerz oder Reaktion (R6tung oder Schwellung

an der Einstichste|le) R )

Reizung und Entziindung der Vene, in die die Infusion

verabréicht wird (Phlebifis). Dadurch kann es zu

RGtung, Schmerzen, Brennen und einer Schwellung

entlang der betreffenden Vene kommen. .

Blutgetinnselbildung (Venenthrombose) an der Ein-

stichstelle mit Schmerzen, Schwellung oder Rotung im

Bereich des Gerinnsels ) )

Austreten von Infusionslésung in das die Vene um-
ebende Gewebe (Paravasat- |Idun’g). . ;

dies kann zu Gewebeschaden und Narbenbildung fiihren.

Uberschuss an Fliissigkeit in den BlutgefaBen

(Hypervolamie)

Meldung von Nebenwirkungen o

Wenn Sié Nebenwwkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-KlesmgerAIIee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 %
DELTAMEDICA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis”/ ,Verw. bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum beziéht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. )

Fu{r dées?shArznelmltte\ sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

gie dugen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
emerken:
das Behaltnis beschadigt ist und der Flascheninhalt nicht klar ist.

Isotonische Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA ist nach
Anbruch zum unmittelbaren Verbrauch bestimmt.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Restmengen sind zu verwerfen.

Das Arznejmittel ist unmittelbar zu verwenden, wenn Addjtive zuge-
setzt wurden (siehe auch , Die folgenden Informationen sind nur tir
Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt”).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Handhabung und A

dung von Ampullen und Beuteln

Plastikampullen (Luer)

Abtrennen Offnen Verbinden Entnehmen

b4

>

Spritze aufsetzen und bis
zum Anschlag in die
Ampulle (Luer) driicken

Ampulle vom Block in die

Verschlusskappe durch
Langsachse abdrehen

Vakuumbildung wird ver-
Drehen entfernen

hindert, Inhalt der Ampulle
kann ohne Kraftaufwand
in die Spritze aufgezogen

werden
Plastikampullen (Luer-Lock)
Abtrennen Offnen Verbinden Entnehmen

y/

Spritze aufsetzen und bis
zum Anschlag in die Am-
pulle (Luer-Lock) drehen

Ampulle vom Block in die

Verschlusskappe durch
Langsachse abdrehen

Vakuumbildung wird ver-
Drehen entfernen

hindert, Inhalt der Ampulle
kann ohne Kraftaufwand
in die Spritze aufgezogen
werden
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