GEBRAUCHSINFORMATION

NATRIUMCHLORID-LOSUNG
1 molar Bernburg

Elektrolytkonzentrat
zur zentralvendsen Infusion nach Zusatz
zu Infusionsldsungen

Indikationsgruppe
Elektrolytkonzentrat

Anwendungsgehiete

— verminderter Natriumgenhalt des Blutes
(Hyponatridmie)

— verminderter Chloridgehalt des Blutes
(Hypochlordmie)

— hypotone Hyperhydratation

Gegenanzeigen
Uberwasserungszustande (isotone, hypertone
Hyperhydratationszusténde)

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht ist geboten bei

— vermindertem Kaliumgehalt des Blutes
(Hypokalidmie)

— erhéhtem Natriumgehalt des Blutes
(Hypernatridmie)

— erhohtem Chloridgehalt des Blutes
(Hyperchlorémie)

— Erkrankungen, die eine restriktive
Natriumzufuhr gebieten (z.B. Herz-
insuffizienz, generalisierte Odeme,
Lungenddem, Bluthochdruck, Eklampsie,
schwere Niereninsuffizienz)

Siehe auch unter Warnhinweise.
Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen keine Bedenken.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln
Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Warnhinweise
Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und
Fliissigkeitsstatus erforderlich.

Dosierung

Zur spezifischen Korrektur bestehender
Defizite kann als grober Anhaltspunkt
folgende Formel dienen:

Na+ Defizit (mmol) =

(Na* Soll - Na* Ist) xkg Kérpermasse x 0,2.
(Das extrazelluldre Volumen errechnet sich
aus Korpermasse in Kilogrammx0,2).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Richtet sich nach der klinischen Situation.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis wird vom Fliissig-
keits- und Elektrolytbedarf bestimmt.

Fiir Erwachsene gilt ein Richtwert von
3-6mmol Natrium/kg Kérpermasse,

fiir Kinder von 3—5 mmol Natrium/kg
Kdrpermasse.

Das Konzentrat darf nicht unverdiinnt,
sondern nur als Zusatz zu Infusionslésungen
verwendet werden.

Art der Anwendung
Zur zentralvendsen Infusion nach Zusatz zu
Infusionslésungen

Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung

Die Symptome einer Uberdosierung sind:

- Uberwdsserung

— erhohter Natrium- und Chloridgehalt des
Blutes (Hypernatridmie, Hyperchlordmie)

- Hyperosmolaritét

— Induktion einer acidotischen Stoffwechsel-
lage

Eine zu schnelle Verabreichung einer hyper-
tonen L6sung kann zu akuter Volumen-
belastung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und hypertoner Krise fiihren.
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Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Losung, be-
schleunigte Elimination (ber die Nieren und
eine entsprechende negative Bilanzierung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
hahen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Nebenwirkungen
Erhdhter Natrium- oder Chloridgehalt des
Blutes.

Bei zu schneller Infusion, insbesondere bei
konzentrierten Losungen, kann es aufgrund
der hohen Elektrolytkonzentration und der
damit verbundenen osmotischen Belastung
zu akuten Volumenproblemen sowie zu
osmotischer Harnausscheidung und
Durchfall kommen.

Aufgrund der hohen Osmolaritat kdnnen
die hoch konzentrierten Lésungen bei
schneller und unverdinnter Verabreichung
zur Venenreizung mit nachfolgender
Venenwandentziindung und Thrombophlebitis
fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
Nur klare Lésungen in unversehrten Behdlt-
nissen verwenden!

Natriumchlorid-Ldsung 1 molar Bernburg
soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

Qualitative und quantitative Zusammen-
setzung
11 Infusionslésungskonzentrat enthélt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid

(2 mmol/ml: Na+1, CI- 1)
Sonstiger Bestanditeil:
Wasser fiir Injektionszwecke

Steril und pyrogenfrei.

pH: 4,5-7,0

Theoretische Osmolaritat: 2000 mOsm/I
Titrationsaziditét bis pH 7,4: <0,3 mmol/l

58,444

Darreichungsform und Inhalt
Infusionslésungskonzentrat
Natriumchlorid-Lésung 1 molar Bernburg
ist in folgenden PackungsgréBen erhdltlich:
- 20x100ml

- 10x500ml

Es werden maglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Burg Pharma GmbH

WilhelmstraBe 8

06406 Bernburg

Telefon: 03471 634250

Telefax: 03471 6342599

Stand der Information
03/2014

Burg Pharma
Bernburg

04-05-9584/23
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