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Infusionslésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Isotonische Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml
(0,9 %) Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumchlorid: 9,0 g/I

1 ml enthalt 9 mg Natriumchlorid.
mmol/l:  Na*: 154 Cl: 154.
pH: 4,5-7

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare Losung ohne sichtbare Partikel.

. KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Isotonische Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml

(0,9 %) Infusionslésung ist angezeigt:

— flr die Behandlung isotoner extrazellula-
rer Dehydratation

— flr die Behandlung von Natriummangel

— als Tragerldsung oder Verdinnungsmittel
fur kompatible Arzneimittel flr die paren-
terale Anwendung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, éltere Menschen und Kin-
der:

Die Dosierung kann ausgedrtickt werden in
mEq oder mmol Natrium, oder den Ge-
wichtseinheiten von Natrium oder Natrium-
salz (1 g NaCl = 394 mg Natrium, 17,1 mEq
oder 17,1 mmol Na* und CI).

Die Dosierung, die Infusionsrate und die In-
fusionsdauer sind individuell an den jewei-
ligen Patienten anzupassen. Zu berlcksich-
tigende Faktoren sind u.a. Alter, Gewicht,
klinischer Zustand, Begleitmedikationen und
insbesondere der Hydratationszustand des
Patienten sowie sein klinisches und labor-
technisches Ansprechen auf die Behand-
lung. Die FlUssigkeitsbilanz und der Plasma-
elektrolytspiegel sind wahrend der Behand-
lung zu Uberwachen.

Empfohlene Dosierung

Die empfohlene Dosierung fiir die Behand-

lung von isotoner extrazellularer Dehydrata-

tion und Natriummangel betragt:

— Bei Erwachsenen: 500 ml bis 3 Liter/24 h

— Bei Sauglingen und Kindern: 20 bis
100 ml pro 24 h und pro kg/Koérperge-
wicht, abh&ngig von Alter und gesamtem
Kdrpergewicht.

Bei Gebrauch als Tragerlésung oder Ver-
dunnungsmittel schwankt die empfohlene
Dosierung zwischen 50 und 250 ml pro zu
verabreichender Dosis Arzneimittel.

Wird die Isotonische Kochsalzlésung Baxter
9 mg/ml (0,9 %) Infusionsldsung als Verdin-
nungsmittel fUr andere injizierbare Arznei-
mittel eingesetzt, hdngen Dosierung und
Infusionsrate auch von der Art und dem
Dosierungsschema des verordneten Arznei-
mittels ab.
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Art der Anwendung

Die Losung wird als intravendse Infusion
angewendet.Die Ldsung unter aseptischen
Bedingungen mit Hilfe eines sterilen und
pyrogenfreien Applikationssystems als intra-
vendse Infusion verabreichen. Das Infusions-
system mit der L&sung spulen, damit keine
Luft eindringt.

Die Lésung vor der Verabreichung visuell
auf Partikel und Verfarbungen Uberprdfen.
Nur verabreichen, wenn die Losung klar ist
und keine sichtbaren Partikel aufweist, und
wenn das Sicherheitssiegel unversehrt ist.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch
aus der Umverpackung entnehmen. Der
innere Beutel gewahrleistet die Sterilitat des
Produkts. Nach AnschlieBen des Infusions-
sets sofort verabreichen.

Nicht mehrere Kunststoffbeutel miteinander
verbinden, sonst besteht die Gefahr einer
Luftembolie durch Lufteinschlisse im Pri-
marbeutel. Das Zusammendriicken eines
Kunststoffbeutels mit der Infusionsldsung
zur Beschleunigung der Flussrate birgt die
Gefahr einer Luftembolie, wenn der Beutel
vor der Verabreichung nicht vollstéandig ent-
lGftet wurde. Bei der Verwendung von be-
lGfteten Infusionssets mit gedffneter Bellf-
tung besteht die Gefahr einer Luftembolie.
BelUftete Infusionssets mit gedffneter Beluf-
tung sollten nicht in Kombination mit Kunst-
stoffbeuteln verwendet werden.

Zusatze kdnnen der Losung vor oder wah-
rend der Infusion Uber den Zuspritzan-
schluss hinzugefugt werden.

Weitere Informationen zu Inkompatibilitdten
und zur Handhabung der Lésung (mit Zu-
satzen) sind den Abschnitten 6.2 und 6.6
zu entnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Die L&sung ist kontraindiziert bei Patienten
mit Hypernatriamie oder Hyperchloréamie.
Die Gegenanzeigen des zugesetzten Arz-
neimittels sind unbedingt zu beachten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Fliissigkeitsbilanz/Nierenfunktion

Anwendung bei Patienten mit (schwerer)
Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit, oder Patienten bei denen
ein Risiko fur das Auftreten einer schweren
Nierenfunktionsstérung besteht, ist Isoto-
nische Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml
(0,9 %) Infusionsldsung mit besonderer Vor-
sicht anzuwenden. Bei diesen Patienten
kann die Anwendung von Isotonischer
Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml (0,9 %)
Infusionslésung zu einer Natriumretention
fihren. (Siehe zur Erganzung unten ,Anwen-
dung bei Patienten mit einem Risiko fur
das Auftreten einer Natriumretention, einer
Flussigkeitstiberladung und Odemen®)

Risiko fir das Auftreten einer Flissig-
keitsiiberladung und/oder einer Uber-
ladung mit geldsten Stoffen sowie von
Elektrolytstérungen

Je nach Infusionsvolumen und Infusionsrate
kann die intravendse Gabe von Isotonischer
Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infu-
sionslésung Folgendes verursachen:

o Flissigkeitstiberladung und/oder Uberla-
dung mit geldsten Stoffen, was zu einer
Hyperhydratation/Hypervolamie und z. B.
zu Kongestionen (u.a. zentralen und peri-
pheren Odemen) filhren kann

e klinisch relevante Stérungen des Elektro-
lyt- und Saure-Basen-Haushalts

Im Allgemeinen ist das Risiko flr das Auf-
treten einer Hyperhydratation (Retention von
Wasser im Verhaltnis zu Natrium) umge-
kehrt proportional zu den Elektrolytkonzen-
trationen der Isotonischen Kochsalzldsung
Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung und
deren Zusétzen. Das Risiko fur das Auftreten
einer Uberladung mit geldsten Stoffen, die
zu Kongestionen flhren kann, ist direkt pro-
portional zu den Elektrolytkonzentrationen
von Isotonische Kochsalzlésung Baxter
9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung und deren
Zusatzen.

Zu Beginn einer intravendsen Infusion ist
grundsatzlich eine besonders sorgfaltige
Klinische Uberwachung erforderlich. Bei lan-
geren parenteralen Therapien oder wenn der
Zustand des Patienten oder die Infusions-
rate dies erfordert, sind moglicherweise Kli-
nische Beurteilungen und regelméBige
Laboruntersuchungen erforderlich, um die
Flussigkeitsbilanz, die Elektrolytkonzentra-
tionen und den Saure-Basen-Haushalt auf
Verénderungen zu Uberwachen.

Anwendung bei Patienten mit einem
Risiko flir das Auftreten einer Natrium-
retention, einer Fliissigkeitsiiberladung
und Odemen

Bei Patienten mit folgenden Stérungen bzw.

mit einem Risiko flr das Auftreten folgender

Stdérungen ist Isotonische Kochsalzlésung

Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung —

wenn Uberhaupt — mit besonderer Vorsicht

anzuwenden:

e Hypernatridmie. Wenn diese zu schnell
bei Patienten korrigiert wird, bei denen
eine Adaption stattgefunden hat, kann
dies zu Hirnédem flihren, was schlimms-
tenfalls zu La&hmungen, dauerhaften Hirn-
schaden oder Tod fuhren kann.

e Hyperchlorémie

e metabolische Azidose, kann bei langerer
Anwendung dieses Arzneimittels ver-
schlimmert werden, insbesondere bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

e Hypervolamie wie etwa dekompensierte
Herzinsuffizienz und Lungenddem kann
ausgeldst werden, besonders bei Patien-
ten mit Herz Kreislauf Erkrankungen

e |atrogene hyperchlorémische metaboli-
sche Azidose (z.B. wéahrend einer intra-
vendsen Volumen Reanimation)

e Storungen, die eine Natriumretention,
eine Flussigkeitstiberladung und Odeme
(zentral und peripher) verursachen koén-
nen, wie Patienten mit folgenden Erkran-
kungen:

o primérer Hyperaldosteronismus
o sekundérer Hyperaldosteronismus, z. B.
einhergehend mit
— Hypertonie
— dekompensierter Herzinsuffizienz
— Lebererkrankung (einschlieBlich Zir-
rhose)
— Nierenerkrankung (einschlieBlich Nie-
renarterienstenose, Nephrosklerose)
oder Praeklampsie
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e Arzneimittel, die das Risiko fir das Auf- 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und freiem Wasser beeintrachtigt ist (z. B. bei

treten einer Natrium- und Flussigkeits-
retention erhdhen kdnnen, z.B. Kortiko-
steroide.

Infusionsreaktionen

In Zusammenhang mit der Anwendung von
Isotonischer Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml
(0,9 %) Infusionslésung wurden sehr selten
Symptome von unbekannter Atiologie be-
schrieben, die Uberempfimdlichkeitsreak-
tionen sein kénnten, darunter Hypotonie,
Pyrexie, Tremor, Schttelfrost, Urtikaria, Ery-
them und Pruritus.

Bei Auftreten von Anzeichen oder Symp-
tomen dieser Reaktionen ist die Infusion
sofort abzubrechen. Falls Klinisch indiziert,
sind geeignete therapeutische Gegenmab3-
nahmen einzuleiten.

Besondere Patientengruppen

Der behandelnde Arzt sollte erfahren in der
Anwendung und Sicherheit dieses Produkts
bei diesen besonderen Patientengruppen
sein, die besonders empfindlich gegentber
schnellen Veranderungen des Serumna-
triumspiegels sind.

Schnelle Korrektur von Hypo- und Hyper-
natridmie ist potentiell gefahrlich (Risiko
schwerwiegender neurologischer Komplika-
tionen). Siehe Abschnitt oben zu ,Hypo-
natriamie/Hypernatriamie*”.

Kinder und Jugendliche
Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten bei
Kindern und Jugendlichen engmaschig
Uberwacht werden, da diese Population ver-
minderte Fahigkeit besitzen kann, FlUssig-
keits und Elektrolythaushalt zu regulieren.
Deshalb nur nach vorheriger Bestimmung
des Serum-Natriumspiegels wiederholte
Infusionen von Natriumchloridldsung verab-
reichen.

Altere Menschen

Bei &lteren Menschen ist bei der Wahl der
Art der Infusionslésung, des Infusionsvolu-
mens und der Infusionsrate zu beachten,
dass bei dieser Patientengruppe im Allge-
meinen haufiger kardiale, renale, hepatische
und sonstige Erkrankungen vorliegen oder
Begleitmedikationen angewendet werden.

Informationen zur Handhabung der Lésung
sowie der Zusatze siehe Abschnitt 6.6.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei mit Lithium behandelten Patienten ist
Vorsicht geboten. Die renale Clearance von
Natrium und Lithium kann unter der An-
wendung von Isotonischer Kochsalzldsung
Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung er-
hoht sein. Die Anwendung von Isotonischer
Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infu-
sionsldésung kann zu einer Verringerung des
Lithiumspiegels fuhren.

Kortikosteroide/Steroide und Carbenoxolon
stehen mit Natrium- und Wasserretention
(mit Odemen und Hypertonie) in Zusam-
menhang. Siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fur
die Anwendung®.

Stillzeit

Zur Anwendung von Isotonischer Kochsalz-
|6sung Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusions-
I6sung bei schwangeren oder stillenden
Frauen liegen keine hinreichenden Daten
vor. Vor der Anwendung von Isotonischer
Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml (0,9 %)
Infusionsl®ésung muss der Arzt bei jeder
Patientin sorgfaltig die moglichen Risiken
und den méglichen Nutzen abwagen.

Vorsicht ist bei Patienten mit Préeklampsie
geboten (siehe Abschnitt 4.4. Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen flir
die Anwendung).

Bei Verwendung von Arzneimittelzusatzen
muss zusétzlich geprutft werden, um wel-
chen Zusatz es sich handelt und ob dieser
fur die Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit geeignet ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studien zum Einfluss von
Isotonischer Kochsalzlésung Baxter 9 mg/ml
(0,9%) Infusionslésung auf die Verkehrs-
tlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
schwerer Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Im Rahmen der Anwendung nach der
Marktzulassung wurden die nachfolgenden
Nebenwirkungen beschrieben. Die Haufig-
keit der in diesem Abschnitt aufgefihrten
Nebenwirkungen l&sst sich auf der Grund-
lage der verflgbaren Daten nicht schatzen.

Siehe unten stehende Tabelle

Folgende Nebenwirkungen wurden in Zu-
sammenhang mit der L&sung nicht be-
schrieben, kénnten aber auftreten:

e Hypernatriamie (z.B. bei Verabreichung
an Patienten mit nephrogenen Diabetes
insipidus oder hohem nasogastralen Aus-
stoB)

e hyperchloramische metabolische Azidose

e Hyponatridmie, unter Umstanden symp-
tomatisch. Hyponatriamie kann auftreten,
wenn die normale Ausscheidung von

4.9 Uberdosierung

SIADH oder postoperativ).

Allgemeine Symptome einer Hypernatridmie
werden im Abschnitt 4.9 ,Uberdosierung*
beschrieben.

Zusétze

Wenn Isotonische Kochsalzlésung Baxter
9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung als Ver-
dinnungsmittel fir andere injizierbare Arz-
neimittel eingesetzt wird, hangt die Wahr-
scheinlichkeit anderer Nebenwirkungen von
der Art der Zusatze ab.

Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf,, sollte
der Patienten zu untersucht werden und
entsprechende GegenmafBnahmen ergriffen
werden. Falls nétig, ist die Infusion abzu-
brechen. Den Rest der Losung gegebenen-
falls fr eine Untersuchung aufheben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

Zu den allgemeinen Symptomen einer Hy-
pernatridamie gehdren Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Magenkrampfe, Durst, reduzierte
Produktion von Speichel und Trénenfllssig-
keit, Schwitzen, Fieber, Tachykardie, Hyper-
tonie, Nierenversagen, peripheres Odem
und Lungendédem, Atemstillstand, Kopf-
schmerzen, Schwindelgefiihl, Unruhe, Reiz-
barkeit, Schwachegeftihl, Muskelzucken und
Steifheit, Krampfe, Koma und Tod.

Die Verabreichung eines zu groBen Volu-
mens an Isotonischer Kochsalzldsung
Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung kann
zu einer Hypernatriamie (mit moglichen Fol-
gen im Zentralnervensystem, z.B. Krampf-
anfélle, Koma, Hirnddeme und Tod) und zu
einer NatriumUberladung (und infolgedessen

Systemorganklasse

Nebenwirkung

Haufigkeit

Erkrankungen des Tremor Nicht bekannt
Nervensystems
GefaBerkrankungen Hypotonie Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut Nesselsucht
und des Unterhautzell-

gewebes

Nicht bekannt

* Pyrexie

Allgemeine Erkrankungen | Reaktionen an der Einstichstelle, z. B.

und Beschwerden am Ver-| e Erythem an der Einstichstelle

abreichungsort: e \enenreizung, Streifenbildung an der
Einstichstelle, Brennen

e |okale Schmerzen oder Reaktionen,
Urtikaria an der Einstichstelle

¢ |nfektion an der Einstichstelle

e Venenthrombose, von der Einstichstelle
ausgehende Phlebitis, Extravasation,
Hypervolamie

e Schuttelfrost

Nicht bekannt

009552-24700
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moglicherweise zu zentralen und/oder peri-
pheren Odemen) flihren und ist von einem
Facharzt zu behandeln.

Ein Uberschuss an Chlorid im Kérper kann
zu einem Bicarbonat-Verlust mit Ubersaue-
rung fuhren.

Wird die Isotonische Kochsalzlésung Baxter
9 mg/ml (0,9%) Infusionslésung als Ver-
dunnungsmittel fur andere injizierbare Arz-
neimittel eingesetzt, hangen die Zeichen
und Symptome einer Uberinfusion von der
Art des zugesetzten Arzneimittels ab. Bei
einer versehentlichen Uberinfusion muss die
Behandlung abgebrochen und der Patient
auf Zeichen und Symptome beobachtet
werden, die fir das gegebene Arzneimittel
typisch sind. Gegebenenfalls sind geeignete
MaBnahmen gegen diese Symptome sowie
unterstitzende MaBnahmen einzuleiten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: ,Andere
Additiva zu i.v.-Lésungen®
ATC-Code: BO5XX

Die Isotonische Kochsalzlésung Baxter
9 mg/ml (0,9%) Infusionslésung ist eine
isotonische Ldsung mit einer Osmolaritat
von ca. 308 mOsm/I.

Die pharmakodynamischen Eigenschaften
der Losung entsprechen den Eigenschaften
der Natrium- und Chloridionen bei der Auf-
rechterhaltung des Flussigkeits- und Elek-
trolythaushalts. lonen, wie zum Beispiel
Natrium, zirkulieren durch die Zellmembran,
indem sie sich verschiedener Transport-
mechanismen wie etwa der Natriumpumpe
(Na*-K*-ATPase) bedienen. Natrium spielt
eine wichtige Rolle sowohl bei der Neuro-
transmission und der kardialen Elektrophy-
siologie als auch beim Nierenstoffwechsel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Natrium wird haupts&chlich Uber die Niere
ausgeschieden, wobei es jedoch zu einer
betrachtlichen Reabsorption durch die Niere
kommt. Geringe Natriummengen gehen
Uber Kot und Schweil verloren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Sicherheit von Natriumchlorid bei Tieren
ist irrelevant, da diese Substanz ein norma-
ler Bestandteil des tierischen und mensch-
lichen Plasmas ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Wie bei allen parenteralen Lésungen muss
vor der Verwendung von Zusétzen deren
Kompatibilitdt gepruft werden. Wenn keine
Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden,
darf diese L&sung nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

Keine Zusétze verwenden, bei denen eine
Inkompatibilitat bekannt ist.

009552-24700

Siehe Abschnitt 6.6 flir sonstige Hinweise
zur Handhabung des Arzneimittels und der
Zusatze.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit in der Originalverpackung:
Beutel mit 50 ml: 15 Monate

Beutel mit 100, 250 und 500 ml: 2 Jahre
Beutel mit 1000 ml: 3 Jahre

Haltbarkeit nach dem Offnen: Mit zugesetz-
ten Arzneimitteln

Vor Anwendung muss die chemische und
physikalische Stabilitdt jedes Arzneimittel-
zusatzes im Viaflo-Beutel beim pH-Wert von
Isotonischer Kochsalzldsung Baxter 9 mg/ml
(0,9 %) Infusionslésung ermittelt werden.

Aus mikrobiologischen Griinden muss das
verdinnte Produkt sofort verwendet werden,
es sei denn, es wurde unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen
verdinnt. Wird es nicht sofort verwendet,
liegen die Lagerungsdauer und die Lage-
rungsbedingungen wahrend der Anwendung
im Verantwortungsbereich des Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Beutel mit 50 und 100 ml: Nicht Uber 30 °C
lagern.

Beutel mit 250, 500 und 1000 ml: Flr dieses
Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

BeutelgroBen: 50, 100, 250, 500 oder
1000 ml.

Die unter der Bezeichnung ,Viaflo* geflihrten
Beutel bestehen aus einem koextrudierten
Polyolefin/Polyamid-Kunststoff (PL-2442).

Die Beutel sind von einer Kunststoff-Umver-
packung aus Polyamid/Polypropylen umge-
ben.

PackungsgréBen:

50 Beutel zu 50 ml pro Karton

75 Beutel zu 50 ml pro Karton

50 Beutel zu 100 ml pro Karton

30 Beutel zu 250 ml pro Karton

20 Beutel zu 500 ml pro Karton

10 Beutel zu 1000 ml pro Karton

1 Beutel zu 50/100/250/500/1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Informationen zur Art der Anwendung siehe
Abschnitt 4.2.

Vor dem Hinzufligen eines Arzneimittels
sicherstellen, dass dieses in Wasser im
pH-Bereich von Isotonischer Kochsalzl6-
sung Baxter 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung
|8slich und stabil ist. Arzneimittel kénnen
der Losung vor oder wahrend der Infusion
durch den Zuspritzanschluss hinzugeflgt
werden.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, zu
Uberprifen, ob ein Arzneimittelzusatz mit
Isotonischer Kochsalzldsung Baxter 9 mg/ml
(0,9%) Infusionslésung kompatibel ist. Ist

dies nicht der Fall, kommt es eventuell zu
einer Farbveranderung und/oder Ausféllung,
unléslichen Komplexen oder Kristallisierung.
Unbedingt die Gebrauchsinformation des
Arzneimittelzusatzes konsultieren.

Bei Verwendung von Zusatzen vor der
parenteralen Anwendung ist sicherzustellen,
dass die Isotonie gewahrleistet ist. Zusatze
unter aseptischen Bedingungen grindlich
mischen. Losungen mit zugesetzten Arznei-
mitteln sofort anwenden und nicht lagern.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder
durch eine falsche Anwendungstechnik
kénnen Pyrogene in den Kreislauf gelangen
und Fieber hervorrufen. Wenn Nebenwir-
kungen auftreten, die Infusion sofort ab-
brechen.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.
Restmengen verwerfen.

Angebrochene Beutel nicht erneut an-
schlieBen.

Den Beutel erst unmittelbar vor Ge-
brauch aus der Umverpackung neh-
men. Der innere Beutel gewéhrleistet
die Sterilitédt des Produkts.

Gebrauchsanweisung

Offnen

e Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor
Gebrauch aus der Umverpackung neh-
men.

e Den Innenbeutel fest zusammendrticken
und so auf kleinste Undichtigkeiten Uber-
prufen. Sind undichte Stellen vorhanden,
die Losung verwerfen, da die Sterilitat
nicht mehr gewahrleistet ist.

e Prifen, ob die Losung klar ist und keine
Partikel aufweist. Wenn sie trtibe ist oder
Partikel enthalt, die Losung verwerfen.

Vorbereiten der Anwendung

Fur die Vorbereitung und Anwendung der

Lésung sterile Materialien verwenden.

e Den Beutel an der Ausstanzung aufhan-
gen.

e Die Schutzkappe vom Verabreichungs-
anschluss an der Unterseite des Beutels
wie folgt abziehen:

— Den kleineren Flugel am Anschluss mit
einer Hand fassen,

— mit der anderen Hand den gréBeren
Fligel an der Schutzkappe fassen und
drehen,

— die Schutzkappe [6st sich.

e Die Infusion aseptisch vorbereiten.

e Das Infusionsbesteck anschlieBen. Bitte
die vollstéandige Anleitung zum Anschlie-
Ben und Spulen des Infusionsbestecks
und zum Verabreichen der Losung der
Gebrauchsinformation des Infusionsbe-
stecks entnehmen.

Verfahren zur Injektion von zuzusetzenden
Arzneimitteln
Vorsicht! Zusatze kénnen inkompatibel sein.

Hinzufigen von Arzneimitteln vor der

Verabreichung

e Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

e Mit einer Spritze mit 19-Gauge- (1,10 mm)
oder 22-Gauge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss
punktieren und das zuzusetzende Arz-
neimittel injizieren.




Fachinformation

Isotonische Kochsalzl6sung Baxter 9 mg/ml (0,9 %)
Infusionslésung

Baxter

10.

11.

Die Losung und das Arzneimittel griindlich
mischen. Fur Arzneimittel hoher Dichte
wie beispielsweise Kaliumchlorid die Zu-
spritzports senkrecht halten, leicht daran
klopfen und die Lésung erneut mischen.

Achtung: Beutel mit zugesetzten Arznei-
mitteln nicht aufoewahren.

Hinzuftigen von Arzneimitteln wéhrend
der Verabreichung

Die Klemme am Infusionsbesteck schlie-
Ben.

Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

Mit einer Spritze mit 19-Gauge- (1,10 mm)
oder 22-Gauge- (0,70 mm) Nadel den
wiederverschlieBbaren Zuspritzanschluss
punktieren und das Arzneimittel injizieren.
Den Beutel vom Infusionsstander nehmen
und/oder in eine senkrechte Position
bringen.

Beide Anschllsse entlUften, indem Sie
leicht daran klopfen, wahrend der Beutel
in einer senkrechten Position ist.

Die L6sung und das Arzneimittel grind-
lich mischen.

Den Beutel wieder an den Infusionsstan-
der hangen, die Klemme 6ffnen und die
Anwendung fortsetzen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

. ZULASSUNGSNUMMER

54108.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung:
30. Oktober 2002

Datum der Verlangerung der Zulassung:
18. April 2008

STAND DER INFORMATION
September 2016

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009552-24700




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


