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—— GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun

Infusionslosung
Natriumchlorid

sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Isotone Kochsalz-L6sung 0,9 % Braun und wofiir wird sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun
beachten?

3. Wie ist Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ISOTONE KOCHSALZ-LOSUNG 0,9 % BRAUN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun ist eine Kochsalzldsung, die Ihnen Gber einen
Venentropf zugefiihrt wird.

Die Losung enthilt Kochsalz in einer Konzentration, die der Salzkonzentration im
Blut entspricht.

Sie wird angewendet zum Ersatz von Fliissigkeiten und Salz bei:

- Fliissigkeitsmangel (isotone Dehydratation) oder gleichzeitigem Natrium- und
Fliissigkeitsmangel (hypotone Dehydratation),

- erhdhtem pH-Wert und gleichzeitig erniedrigtem Chloridspiegel (hypochlordmi-
sche Alkalose) und bei Chloridverlusten.

Sie wird ebenfalls angewendet:

- zur kurzfristigen Auffiillung des Gef4Bsystems (intravasaler Volumenersatz),

- als Trégerldsung fiir Elektrolytkonzentrate und kompatible Medikamente und

- zur Wundbehandlung und zur Befeuchtung von Tiichern und Verbinden

2. WAS MUSSEI_\_I SIE VOR DER ANWENDUNG VON ISOTONER
KOCHSALZ-LOSUNG 0,9 % BRAUN BEACHTEN?

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun darf nicht angewendet werden,
wenn Sie an Uberwésserung leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Isotone Kochsalz-Losung

0,9 % Braun ist erforderlich bei:

- erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

- erhdhtem Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie)

- erhdhtem Chloridspiegel im Blut (Hyperchlordmie)

- Erkrankungen, die eine zuriickhaltende Natriumzufuhr gebieten, wie Herz-
schwiche (Herzinsuffizienz), Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (generalisierte
Odeme), Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem), Bluthochdruck
(Hypertonie), schwangerschaftsbedingten Krankheitszustanden mit Bluthochdruck,
Krdmpfen und Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Eklampsie), schweren Funk-
tionsstérungen der Nieren (Niereninsuffizienz)

Wenn Sie an Wassermangel und gleichzeitig einem hohen Gehalt an Salzen im Blut
leiden (hypertone Dehydratation), muss Ihnen die Lésung unbedingt ausreichend
langsam infundiert werden, um ein weiteres Ansteigen des Salzgehaltes und insbe-
sondere des Natriumspiegels zu vermeiden.

Wiahrend der Infusion werden Ihr Wasserhaushalt, Sdure-Basen-Gleichgewicht und
die Serum-Elektrolytspiegel liberwacht.

Bei Anwendung von Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Bei schwangerschaftsbedingten Krankheitszustanden mit Bluthochdruck, Krampfen
und Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Eklampsie) ist Isotone Kochsalz-Lsung
0,9 % Braun mit Vorsicht anzuwenden.

3. WIE IST ISOTONE KOCHSALZ-LOSUNG 0,9 % BRAUN ANZU-
WENDEN?

Zur intravendsen Anwendung bzw. zum Spiilen und Befeuchten.

Dosierung
Die Menge an Ldsung, die Sie erhalten, richtet sich nach dem Fliissigkeits- und Elek-
trolytbedarf.

Maximale Dosis

Maximal sind dies 40 ml pro kg Kérpergewicht und Tag; das entspricht 6 mmol
Natrium pro kg Kérpergewicht und Tag.

Die Losung wird Ihnen blicherweise mit bis zu 5 ml pro kg Kérpergewicht und Stun-
de zugefiihrt. Dies entspricht ca. 1,7 Tropfen pro kg Kérpergewicht und Minute.

In Ausnahmeféllen, z. B. nach gréBeren Blutverlusten, kann Ihnen die Losung auch
mit wesentlich hdherer Geschwindigkeit, als Druckinfusion, zugefiihrt werden. Dabei
wird sorgfaltig darauf geachtet, dass vor Infusionsbeginn alle Luft aus Behalter und
Schlauch entfernt wird, um die Gefahr einer Luftembolie auszuschalten.

Die zur Wundbehandlung bzw. zum Befeuchten erforderliche Menge richtet sich
nach dem jeweiligen Bedarf.

Wenn Sie eine groBere Menge von Isotone Kochsalz-Losung 0,9 %
Braun erhalten haben, als Sie sollten (Uberdosierung)

Eine Uberdosierung kann zu erhdhtem Natrium- und Chloridspiegel im Blut (Hyper-
natridmie, Hyperchloramie), Uberwiasserung und erhéhtem Siuregehalt des Blutes
(Acidose) fiihren.

In einem solchen Fall wird die Infusion sofort abgebrochen, und Sie erhalten ggf. ein
Mittel, das den Harnfluss steigert (ein Diuretikum), wobei lhre Serum-Elektrolytspie-
gel standig Uberwacht werden. lhr Arzt wird Gber die Gabe weiterer Medikamente
oder andere MaBnahmen zur Normalisierung lhrer Serum-Elektrolytspiegel, des
Wasserhaushalts und des Saure-Basen-Gleichgewichts entscheiden.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen sind mdglich

Bei der Anwendung kann es zu erhéhtem Natrium- und Chloridspiegel im Blut
(Hypernatriamie und Hyperchlordmie) kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ISOTONE KOCHSALZ-LOSUNG 0,9 % BRAUN AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich aufbewahren.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem dem Behéltnis und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Sie dirfen Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun nicht verwenden, wenn Sie fol-
gendes bemerken: Triibung der Losung, Schwebeteilchen in der Losung, Beschadi-
gungen an Behalter oder Verschluss.

Nach dem ersten Offnen:

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Praparat sofort verwendet werden. Wenn es
nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen
zwischen erstem Offnen und Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und
sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht liberschreiten.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun enthalt
- Der Wirkstoff ist Natriumchlorid.

1000 ml Infusionslésung enthalten 9,0 g Natriumchlorid

- Der sonstige Bestandteil ist

Wasser fiir Injektionszwecke

Elektrolyte
Natrium-ion 154 mmol/l
Chlorid-ion 154 mmol/l

Wie Isotone Kochsalz-Losung 0,9 % Braun aussieht und Inhalt der
Packung

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun ist eine Infusionsldsung (L6sung zur Verab-
reichung als Venentropf). Sie ist eine klare farblose wéssrige Losung.

Theoretische Osmolaritit 308 mOsm/I
Titrationsaciditdt (pH 7,4) <03 mmol /|
pH-Wert 45-7,0

Isotone Kochsalz-Lésung 0,9 % Braun ist erhdltlich in:
e Glasflaschen:

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

x 250 ml, 10 x 250 ml

x 500 ml, 10 x 500 ml

x 1000 ml, 6 x 1000 ml

e Kunststoffflaschen:

1x 50ml,20x 50 ml

1x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x
1x 250 ml, 10 x 250 ml
1
1

NN

100 ml

x 500 ml, 10 x 500 ml
x 1000 ml, 10 x 1000 ml

® Kunststoffbeuteln:

1x 100 ml, 20 x 100 ml
1x 250ml, 20 x 250 ml
1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
1 x 3000 ml, 4 x 3000 ml

sowie als Set bestehend aus
1 x 500 ml Kunststoffflasche, Infusionsgerdt und Venenpunktionsbesteck

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Postanschrift:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Tel.: 05661/71-0

Fax: 05661/71-4567

Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

oder

B. Braun Pharmaceuticals S.A.
Louis Pasteur Street no. 2, 300264 - Timisoara, Ruménien

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanien

oder

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 08.2010.

B/BRAUN
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mmmmm Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
I 5 chpersonal bestimmt:

mmmmm Handhabungshinweise fiir Kunststoffflaschen Ecoflac plus

W |, fijr Kunststoffbeutel Ecobag

BN Handhabungshinweise Ecoflac® plus

1. Schwerkraftinfusion

- Belliftungsklappe und Rollenklemme am Infusionsgerat
schlieBen

- Infusionsgerat einstechen, Tropfkammer ca. zur Haélfte
flillen, Infusionsschlauch blasenfrei fiillen

- Infusionsschlauch an Patienten anschlieBen
- Infusion bei geschlossener Beliiftungsklappe starten

2. Druckinfusion

- Infusionsgerat einstechen

- Behélter aufrecht halten

- bei gedffneter Rollenklemme Luft vollstandig aus dem
Behalter entfernen und Tropfkammer ca. zur Hélfte fiillen.

- Behélter um 180° drehen und Infusionsgerat entliiften
- Rollenklemme schlieBen

- Behélter in die Druckmanschette einlegen.
- Druck aufbauen
- Rollenklemme &ffnen und Druckinfusion starten.

3. Zumischung von Arzneimitteln
Arzneimittelzugabe mit einer Kaniile
- Kaniile senkrecht einstechen

Arzneimittelzugabe mit Transferkappe (Ecoflac® Mix)

1.) Transferkappe auf Ecoflac® plus aufsetzen

2.) Vial am anderen Ende anschlieBen (klick)

3.) Flussigkeit durch Druck auf Ecoflac® plus in
Arzneimittel-Vial lberfiihren. Arzneimittel vollstindig
auflosen. AnschlieBend um 180° drehen (Vial oben) und
durch Druck auf Ecoflac® plus solange Luft in das Vial
pressen, bis das Gesamtvolumen aus dem Vial Gberfiihrt ist.

Markierung der Zugabe und OriginalitatsverschluB
mit Ecopin®

1.) Ecopin® in die Einstichstelle stechen

2.) Griffstiick abbrechen

2) g 3)

Handhabungshinweise Ecobag®

1.) Vorbereitung des Behilters

- Behélter und VerschluB auf Unversehrtheit priifen.

- Inhalt auf Klarheit und Farbveranderungen kontrollieren.

- Behélter durch abdrehen des entsprechenden Knebels
o6ffnen. Die freigelegte Einstichstelle ist steril.

( & = Infusionsgerdt)
(& = Zumischen von Zusitzen)

2.) Schwerkraftinfusion

- Belliftungsklappe und Rollenklemme am Infusionsgerat
schlieBen

- Infusionsgerat einstechen

3.) Schwerkraftinfusion
- Tropfkammer ca. zur Halfte fiillen.
- Infusionsschlauch blasenfrei fiillen.

4.) Schwerkraftinfusion @ J y
- Infusionsschlauch an Patienten anschlieBen. %ﬁg
- Infusion bei geschlossener Beliiftungsklappe starten.

5.) Druckinfusion

- Infusionsgerat einstechen.

- Behélter aufrecht halten.

- Bei gedffneter Rollenklemme Luft vollstdndig aus dem
Behalter entfernen und Tropfkammer ca. zur Hélfte fiillen.

- Behélter um 180° drehen und Infusionsgerat entliiften.
- Rollenklemme schlieBen.

6.) Druckinfusion

- Behélter in die Druckmanschette einlegen.

- Druck aufbauen.

- Rollenklemme &ffnen und Druckinfusion starten.
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7.) Zumischen von Zusitzen mit der Spritze

- Zuspritzstelle durch abdrehen 6ffnen - Einstichstelle
ist steril

- Medikament zuspritzen

8.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset

- Medikamentenflasche 6ffnen und Einstichstelle
desinfizieren

- Transferset aufsetzen und bis zum Anschlag einfiihren

- Bei Vakuumflaschen Transferset zuerst in den Beutel
einfiihren

9.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset

- Zuspritzstelle durch abdrehen 6ffnen - Einstichstelle
ist steril

- Transferset mit Flasche aufsetzen und bis Anschlag
einfiihren

10.) Zumischen von Zusatzen mittels Transferset
- Losung in die Medikamentenflasche pumpen
- Inhalt auflosen

11.) Zumischen von Zusitzen mittels Transferset

- Beutel aufrecht drehen

- Luft in die Medikamentenflasche pumpen, die Losung lauft
in den Beutel

- Nach vollstandiger Entleerung der Flasche Transferset mit
Flasche abnehmen

12.) Zumischen
- Zuspritzstelle mit der Memory Cap reversibel verschlieBen
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