Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM® 9,0 mg/ml
Lésungsmittel zur Herstellung von Parenteralia

Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigral, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtigerformationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau widésat Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder dediziméschen Fachpersonals an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Inren Apotheker, wenn Sie weitere Infdiomen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechteeffijilenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isotonische Natriumchloridlosung JENAPHARNI woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isotorgésdatriumchloridldsung JENAPHARM
beachten?

Wie ist Isotonische Natriumchloridiésung JENAPRM anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Isotonische Natriumchloridiésung JENAPRM aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogahkw

1. Was ist Isotonische Natriumchloridiésung JENAPHARMund wofur wird es angewendet?

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM ist direneimittel zur Herstellung von
Parenteralia.

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM wird amgendet zum Auflésen und Verdinnen
geeigneter Arzneimittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von IsotonisehNatriumchloridiésung JENAPHARM
beachten?

Isotonische Natriumchloridlosung JENAPHARM darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Natriumchlorid oder eigenin Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM anwenden

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM solitesbesondere bei Gabe groRerer Volumina,

mit Vorsicht angewendet werden bei

- Hypokaliamie

- Hypernatriamie

- Hyperchloramie

- Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhbigéen wie Herzinsuffizienz, generalisierte
Odeme, Lungenddem, Hypertonie, Eklampsie, schwareeNinsuffizienz.



Anwendung von Isotonische Natriumchloridlésung JENAHARM zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdéen oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind keine Wedhsahgen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenv&imuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideroAnwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fur die Anwendung in Schwangerschaft und Stillaeitehen fur dieses Arzneimittel keine
Beschrankungen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Isotonidéhtziumchloridiésung JENAPHARMie
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkeler aum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fir Arbeiten elsicheren Halt.

Isotonische Natriumchloridldsung JENAPHARM enthalt Natrium

2 ml-Ampulle

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM enth¥idttrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 2 ml-Ampulle, d. h. es ist nahezu ,hatifrei”.

10 ml-Ampulle
Eine 10 ml-Ampulle enthalt 1,54 mmol (35,38 mg) iat. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat

einhalten missen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

3. Wie ist Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM anzuwenden?

Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM wird &ligemeinen durch einen Arzt angewendet.
Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem nieidichen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird sich im Allgemeinen an den folgendensierungsempfehlungen orientieren:

Die 0,9 %ige Natriumchloridlésung wird zur Applik@at von Injektionspraparaten bendtigt.

Soweit nicht anders verordnet, erfolgt die Anwergluan Isotonische Natriumchloridlésung
JENAPHARMentsprechend der Gebrauchs- bzw. Fachinformatisrzdédsenden, zu verdiinnenden
bzw. zu suspendierenden Arzneimittels.

Nur klare Loésungen in unversehrten Behaltnissewseden.

Dieses konservierungsmittelfreie Losungsmittehist zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung muss unmittelbar nach Offnen der Ampeiifelgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu

verwerfen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch vismelprifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel
durfen verwendet werden.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Isotonische Natriumchloridldsung JENAPHARM ztark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei bestimmungsgeméaiem Gebrauch sind keine Neldanwjien zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage sowie der Packungsbeilage desendén, zu verdiinnenden oder zu
suspendierenden Arzneimittels angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website:.www.bfarm.de

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

5. Wie ist Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf detsEhchtel und der Ampulle angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM enthalt
- Der Wirkstoff ist: Natriumchlorid.

1 Ampulle enthalt 2 ml oder 10 ml Losungsmittel.

1 ml Lésungsmittel enthalt 9,0 mg Natriumchlorid.

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fr Injektivecke.

Theoretische Osmolaritat: 309 mOsm/I
pH-Wert: 5,5 bis 7,0

Wie Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM ausseht und Inhalt der Packung
Isotonische Natriumchloridlésung JENAPHARM ist ekiare, farblose Flissigkeit (Lésungsmittel
zur Herstellung von Parenteralia) in 2 ml- bzw.nileKlarglasampullen.



Das Arzneimittel ist erhéltlich als

Packung mit 10 Ampullen zu 2 ml Lésungsmittel uid a
Packung mit 10 Ampullen zu 10 ml Lésungsmittel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgr@fRden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StralRe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduni 2014.

Hinweis zum Offnen der Ampullen:
In der Ampullenspitze befindliche Lésung durch Kiepoder Schitteln nach unten flie3en lassen,
Der farbige Punkt auf der Ampullenspitze liegt Ubigrer bereits vorhandenen Sollbruchstelle. Witd

der Punkt nach vorn gehalten, kann die Ampulleaspitvie in der Zeichnung dargestellt, leicht nach
hinten abgebrochen werden. Nur in diese Richtussf Isich die Ampulle ohne Probleme brechen.
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