Gebrauchsinformation: W BERLIN.CHEMIE
Information fiir Anwender MENARINI

Isotone Natriumchlorid-
Loésung 0,9 % BC
9 g/l, Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Infor-
mationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals an.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sichan Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC und
wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotoner Nat-
riumchlorid-Lésung 0,9 % BC beachten?

3. Wie ist Isotone Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Isotone Natriumchlorid-Loésung 0,9 % BC auf-
zubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC ist eine Tra-
gerlosung und wird als Tragerlosung fiir Elektrolyt-
konzentrate und kompatible Medikamente angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Isotoner Natriumchlorid-L6sung 0,9 % BC
beachten?

Isotone Natriumchlorid-L6sung 0,9 % BC darf

nicht angewendet werden

» bei erh6htem Natriumgehalt des Blutes
(Hypernatridmie)

» bei erhohtem Chloridgehalt des Blutes
(Hyperchloramie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor
Isotone Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC bei Ihnen
angewendet wird.

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

Anwendung von Isotoner Natriumchlorid-
Loésung 0,9 % BC zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bis-
her nicht bekannt.

Zu Inkompatibilititen siehe Abschnitt "Die folgenden
Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt".

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fiir Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC sind
allerdings keine speziellen Risiken fiir die Anwendung
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtmafinahmen erfor-
derlich.

3. Wie ist Isotone Natriumchlorid-L6sung
0,9 % BC anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

In der Regel werden Arzneimittel zur Injektion durch
einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal angewendet.
Die Dosierung richtet sich nach den entsprechenden
Angaben fir das in Isotoner Natriumchlorid-Losung
0,9 % BC geloste Arzneimittel.

Sie erhalten die fertige Losung als Injektion (als Spritze)
entweder unter die Haut, in einen Muskel oder in eine
Vene, entsprechend den Anwendungsvorschriften fiir
die fertige Zubereitung.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Thr Arzt.
Die Anwendungsdauer richtet sich nach den entspre-
chenden Angaben fiir das in Isotoner Natriumchlorid-
Losung 0,9 % BC geloste Arzneimittel.



Wenn eine groBere Menge von Isotoner
Natriumchlorid-L6sung 0,9 % BC angewendet
wurde, als es sollte

Die Symptome einer Uberdosierung sind:

» Uberwisserung

» Hypernatriamie

» Hyperchlordamie

» Hyperosmolaritat

» Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage

Therapie bei Uberdosierung:

» Unterbrechung der Zufuhr der Lésung

» beschleunigte Ausscheidung iiber die Nieren

» eineverringerte Zufuhr der entsprechenden Elektrolyte

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei bestimmungsgemifier Anwendung sind jedoch
keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir 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 tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Isotone Natriumchlorid-Lésung
0,9 % BC aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuging-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton oder auf dem Behiltnisetikett nach ,ver-
wendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbe-
dingungen erforderlich.

Nach Anbruch sofort verwenden. Restbestande verwerfen.

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung

Aus mikrobiologischen Griinden sollten die gebrauchs-
fertigen Zubereitungen sofort verwendet werden. Falls
sie nicht sofort verwendet werden, liegen Lagerungszei-
ten und -bedingungen in der Verantwortung des Anwen-
ders. Normalerweise sollten Mischungen mit anderen
Komponenten nicht linger als 24 Stunden bei 2°C -8 °C
gelagert werden, falls sie nicht unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen hergestellt wurden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Sie Folgendes bemerken:

» die Losung ist nicht klar
» das Behaltnis ist beschadigt.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC
enthalt
» Der Wirkstoff ist: Natriumchlorid
1000 ml Injektionslosung enthalten
9,00 g Natriumchlorid.
» Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fur Injektionszwecke

Theoretische Osmolaritat: 309 mosm/1
pH-Wert: 4,5bis 7,0
Titrationsaziditit bis pH 7,4: < 0,1 mmol/l
Molare Konzentration:

1 ml enthalt: 0,154 mmol Na*

0,154 mmol Cl”

Wie Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC
aussieht und Inhalt der Packung

Isotone Natriumchlorid-Losung 0,9 % BC ist eine klare,
von Schwebestoffen praktisch freie farblose Losung,
lieferbar in Plastik-Ampullen bzw. -Flaschen oder Glas-
flaschen in folgenden Packungen:

10 Plastikampullen zuje 5 ml Injektionslosung (N2)
10 Plastikampullen zuje 10 ml Injektionslésung (N2)
10 Plastikflaschen zuje 100 ml Injektionslosung (N2)
10 Glasflaschen zu je 100 ml Injektionslosung (N2)
20 Plastikampullen zuje 10 ml Injektionslosung (N3)
20 Plastikampullen zuje 20 ml Injektionslosung (N3)
20 Glasflaschen zu je 50 ml Injektionslésung (N3)
20 Glasflaschen zu je 100 ml Injektionslosung (N3)
20 Plastikflaschen zuje 100 ml Injektionslosung (N3)
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Oktober 2015.

Die folgenden Informationen sind
fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln konnen
Inkompatibilititen auftreten.

Weitere Informationen siehe Fachinformation.
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