Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Isotone Kochsalzlésung Baxter
Wirkstoff: Natriumchlorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdn, denn sie enthalt wichtige Informationen
fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltih. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Isotone Kochgédsung Baxter jedoch vorschriftsmaRig

angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&diomen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nachd keine Besserung eintritt, miissen Sie
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht inedi€ebrauchsinformation angegeben sind

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Isotone Kochsalzlésung Baxter und woflidwie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Isotone Kdrdfisang Baxter beachten?
Wie ist Isotone Kochsalzldsung Baxter anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Isotone Kochsalzldsung Baxter aufzubewahren
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Weitere Informationen

1. WAS IST Isotone Kochsalzlosung Baxter UND WOFURVIRD SIE ANGEWENDET?
Isotone Kochsalzlésung Baxter wird als Flissigkeitsd Elektrolytsubstitution angewendet bei:
hypochloramischer Alkalose;

Chloridverluste;

kurzfristiger intravasaler Volumenersatz;

hypotone Dehydratation;

isotone Dehydratation.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Isotone Kehsalzlésung Baxter
BEACHTEN?

Isotone Kochsalzlésung Baxter darf nicht angewendeterden bei:
+ Uberwasserungszustiande (Hyperhydratationszustéande)
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« verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie)
¢ erhéhtem Natriumgehalt des Blutes (Hypernatridmie)
« erhéhtem Chloridgehalt des Blutes (Hyperchloramie)
« Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhbigéen (z.B. Herzinsuffizienz, generalisierte

Odeme, Lungenddem, Bluthochdruck, Eklampsie, solwéereninsuffizienz)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Isotone Kihsalzlosung Baxter:
Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und Flissigkstidésus erforderlich.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behéaltnisseweeden.

Bei Anwendung von Isotone Kochsalzldsung Baxter manderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommenigmgket haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt

Bei Beachtung der Angaben zu den Anwendungsgeblesiehen keine fir das Produkt
spezifischen Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.

Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft utide8tbestehen keine Bedenken.

3.  WIE IST Isotone Kochsalzlésung Baxter ANZUWENDHE?
Zur intravendsen Infusion.

Die Dosierung richtet sich in der Regel nach detissigkeits- und Elektrolytbedarf (40 ml/kg
Kdrpermasse/Tag bzw. 2 mmol Natrium/kg Korpermassg).

Es gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Richtet sich nach der klinischen Situation.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis wird vom Flussigkeits- Bfektrolytbedarf bestimmt.

Fur Erwachsene gilt ein Richtwert von 3 — 6 mmotrNan/kg Kérpermasse, fur Kinder von 3 — 5
mmol Natrium/kg Kérpermasse.

Bei hypertoner Dehydration ist eine zu schnellesidnsgeschwindigkeit unbedingt zu vermeiden.
(Cave: Anstieg der Plasma-Osmolaritat und der PdaNiairiumkonzentration).

Wenn Sie eine groRere Menge Isotone KochsalzlosuBgxter angewendet haben als Sie sollten
Die Symptome einer Uberdosierung sind:

« Uberwasserung



« erhohter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (étyyatriamie, Hyperchlorédmie)

¢ Hyperosmolaritéat

¢ Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage

Therapie bei Uberdosierung:

Unterbrechung der Zufuhr der Losung, beschleuriijtaination Giber die Nieren und eine
verringerte Zufuhr der entsprechenden Elektrolyte.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Erhohter Natrium- und Chloridgehalt des Blutes (elyyatriamie, Hyperchloréamie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungee,nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin&ir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee[35175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. WIE IST Isotone Kochsalzlésung Baxter AUFZUBEWAIREN?
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Arzneimittieht mehr angewendet werden.
Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Giber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Isotone Kochsalzlésung Baxter enthalt:
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Wirkstoff

Natriumchlorid 9,009

Sonstiger Bestandteil

Wasser fur Injektionszwecke

Molare Konzentration: mmol/| mg/l
Na* 154 3541
Cl 154 5460

Theoretische Osmolaritat: 309 mOsm/I



pH-Wert: 4,5 bis 7,0
Titrationsaziditat bis pH 7,4: < 0,1 mmol/l

Wie Isotone Kochsalzlésung Baxter aussieht und Intieder Packung:
Infusionslésung im CLEAR-FLEX-Beutel zu 250 und 500
Klinikpackungen mit 36 x 250 ml und 20 x 500 ml CAR-FLEX-Beuteln.
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