Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica, Injektionslosung
Wirkstoff: Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Thres Arztes, Apothekers der des medizinischen Fachpersonals an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Deltamedica beachten?
Wie ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica und wofiir wird es angewendet?
Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica ist eine kaliumfreie 0,9%ige Natriumchloridlosung.
Sie dient als Triagerlosung fiir Elektrolytkonzentrate und kompatible Medikamente.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Deltamedica
beachten?

Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica darf nicht angewendet werden,
wenn Sie an einem der folgenden Zustinde leiden:

- erhohter Gehalt an Chlorid im Blut (Hyperchlordmie)

- erhohter Gehalt an Natrium im Blut (Hypernatriimie)

Werden der Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica Arzneimittel zugesetzt, lesen Sie bitte auch
die Gebrauchsinformation dieser Arzneimittel, um zu iiberpriifen, ob Ihnen die Losung verabreicht
werden kann oder nicht.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor die Natriumchlorid-
Losung 0,9 % Deltamedica bei Ihnen angewendet wird.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelitten
haben:

- jede Art von Herzerkrankung oder eingeschrinkter Herzfunktion

- eingeschrinkte Nierenfunktion

- Uberséiuerung des Blutes (Azidose)



- zu hohes Blutvolumen in den Blutgefi3en (Hypervoldmie)

- Bluthochdruck (Hypertonie)

- Fliissigkeitsansammlung unter der Haut, insbesondere um die Knichel (periphere Odeme)

- Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)

- Lebererkrankung (z. B. Zirrhose)

- hoher Blutdruck in der Schwangerschaft (Praeklampsie)

- Aldosteronismus (eine Erkrankung, bei der das Hormon Aldosteron erhoht ist)

- jeder andere Zustand, der mit einer Natriumretention (wenn der Korper zu viel Natrium
zuriickbehilt) einhergeht, wie z. B. Behandlung mit Steroiden (siehe auch Abschnitt
,~Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

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

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, konnte es sein, dass Ihr Arzt die Behandlung anpasst oder
Thnen spezielle Hinweise gibt.

Kinder
Bei Kindern und (frithgeborenen) Siuglingen ist dies besonders wichtig, da deren Korper aufgrund der
noch nicht voll entwickelten Nierenfunktion moglicherweise zu viel Natrium zuriickbehilt.

Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen /

anwenden:

- Kortikosteroide (Arzneimittel gegen Entziindungen)
Diese Arzneimittel konnen bewirken, dass der Kérper Natrium und Wasser einlagert. Dies fiihrt
Schwellungen des Gewebes aufgrund von Fliissigkeitsansammlungen unter der Haut (Odemen)
sowie zu Bluthochdruck (Hypertonie).

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygienisch einwandfreies Zuspritzen, gute Durchmischung und
Kompatibilitit zu achten. Auf keinen Fall darf Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica nach dem
Zusatz von Medikamenten aufbewahrt werden.

Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrinken
Fragen Sie Thren Arzt, was Sie essen oder trinken diirfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Werden Ihrer Injektionslosung in der Schwangerschaft und Stillzeit andere Arzneimittel zugesetzt:
- fragen Sie Thren Arzt
- lesen Sie die Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fragen Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat, bevor Sie ein Fahrzeug fithren oder



Maschinen bedienen.
3. Wie ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica anzuwenden?

Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica wird Ihnen von einem Arzt oder dem Pflegepersonal
verabreicht. Ihr Arzt entscheidet, wie viel Sie benétigen und wann sie Thnen verabreicht wird.

Dosierung, Art der Anwendung und Anwendungsdauer richten sich nach den entsprechenden Angaben
fiir das in Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica geloste Arzneimittel.

Bei der Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica als Tragerlosung fiir
Elektrolytkonzentrate sind die Anwendungshinweise fiir das zuzumischende Arzneimittel unbedingt
zu beachten.

Zur subkutanen, intramuskulédren oder intravendsen Injektion.

Wenn Sie eine groflere Menge von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica angewendet
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:

- Uberwisserung

- iiberhdhte Natrium- bzw. Chloridblutspiegel (Hypernatridmie bzw. Hyperchlordimie)

- gesteigerter osmotischer Druck im Blut (Hyperosmolaritét)

- hervorrufen einer Stoffwechselstérung mit Ubersduerung des Blutes (Induktion einer
acidotischen Stoffwechsellage).

Therapie bei Uberdosierung:
Unterbrechung der Zufuhr der Losung, beschleunigte Elimination iiber die Nieren und eine verringerte
Zufuhr der entsprechenden Elektrolyte.

Wenn der Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica ein Arzneimittel zugesetzt wurde, kann auch das
zugesetzte Arzneimittel Beschwerden verursachen.
Diese sind in der Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels aufgefiihrt.

Wenn Sie die Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica abbrechen
Thr Arzt entscheidet, wann die Anwendung abgebrochen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen kinnen als Symptome von Uberdosierungen auftreten, siche Abschnitt ,,Wenn Sie
eine groflere Menge von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica angewendet haben, als Sie
sollten®.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000



Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Bei der Anwendung von Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica kann es zu einem erhohten
Natrium- bzw. Chloridspiegel im Blut (Hypernatridmie und Hyperchlordmie) kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Deltamedica aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und dem Umkarton nach ,,Verw. bis:“ oder
,vVerwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Triibung oder
Verfiarbung der Losung oder Beschiddigung des Behéltnisses

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem Offnen: Mit zugesetzten Arzneimitteln

Aus mikrobiologischen Griinden muss die Losung sofort verwendet werden, es sei denn, es wurde
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt. Wird die Losung nicht sofort
verwendet, liegen die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen wihrend der Anwendung im
Verantwortungsbereich des Anwenders.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Deltamedica enthalt

Die Wirkstoffe ist sind: 1000 ml Injektionslésung enthalten:
Natriumchlorid 90 g

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fiir Injektionszwecke

Elektrolyte

1 ml enthilt:

0,154 ml Na*
0,154 ml CI



pH

Theoretische Osmolaritit
Titrierbare Aziditit bis pH 7,4

45-7,0
309 mosm/]
<0,1 mmol NaOH/1

Handhabung und Anwendung der Ampullen (Luer-und Luer-Lock)
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entfernen

Verbinden mit Luer-Lock
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Spritze aufsetzen und
bis zum Anschlag in
die Ampulle driicken

Entnehmen mit Luer

Spritze aufsetzen und
bis zum Anschlag in
die Ampulle drehen

Entnehmen mit Luer-Lock

Vakuum wird durch

Ventilierung verhindert.

Flissigkeit kann ohne
Kraftaufwand in die
Spritze aufgezogen
werden.

Luer-Lock-Konnektion
verhindert Ventilierung.
Flussigkeit kann nur mit
Kraftaufwand in die Spritze
aufgezogen werden.



Wie Natriumchlorid-Losung 0,9 % Deltamedica aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit

20 Plastikampullen zu 5 ml N3
20 Plastikampullen (Luer-Lock) zu Sml N3
20 Plastikampullen zu 10 ml N3
20 Plastikampullen (Luer-Lock) zu 10 ml N3
20 Plastikampullen zu 20 ml N3

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Deltamedica GmbH
Ernst-Wagner-Weg 1-5
72766 Reutlingen

Tel.: 07121-992115
Fax: 07121-992131
info@deltamedica.de
www.deltamedica.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2021

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung
Nur klare Losungen ohne sichtbare Partikel in unversehrten Ampullen verwenden.

Bei Verwendung von Zusitzen ist sicherzustellen, dass die Losung isoton ist. Zusdtze miissen unter
aseptischen Bedingungen sorgfiltig zugemischt werden. Losungen mit Zusitzen 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 Injektion
sofort abbrechen.

Vor dem Zusatz von Arzneimitteln in die Losung muss die Kompatibilitit gepriift werden.

Unbedingt die Fach-/Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels beachten.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.



