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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Natriumchlorid-Tragerldsung Baxter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Injektionslésung enthalten

Wirkstoff:
Natriumchlorid 9,00 g

Molare Konzentration: mmol/I
Na* 154
Cl- 154

Theoretische Osmolaritat: 309 mOsm/I
pH-Wert: 4,5 bis 7,0
Titrationsaziditat bis pH 7,4: < 0,1 mmol/I.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Als Tragerldsung fur Elektrolytkonzentrate
und kompatible Medikamente

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen, intramuskularen oder intra-
venosen Injektion.

Dosierung, Art der Anwendung und Anwen-
dungsdauer richten sich nach den entspre-
chenden Angaben fur das in Natriumchlo-
rid-Tragerldsung geldste Arzneimittel.

Bei der Anwendung von Natriumchlorid-
Loésung als Tragerlésung fur Elektrolytkon-
zentrate sind die Anwendungshinweise fur
das zuzumischende Arzneimittel unbedingt
zu beachten.

4.3 Gegenanzeigen

e Hypernatridamie
e Hyperchlorédmie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und FlUs-
sigkeitsstatus wéhrend der Anwendung er-
forderlich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

nicht zutreffend

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei bestimmungsge-
maBer Anwendung nicht zu erwarten.

009546-14954

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

o Uberwasserung

e Hypernatridmie, Hyperchloramie

e Hyperosmolaritét

e |nduktion einer azidotischen Stoffwech-
sellage.

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Lésung, be-
schleunigte renale Elimination und eine ent-
sprechende negative Bilanzierung.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Trager-
|6sung.
ATC-Code: VO7A

Natrium ist das Hauptkation des extrazellu-
laren Flussigkeitsraumes und reguliert zu-
sammen mit verschiedenen Anionen des-
sen GroéBe. Natrium und Kalium sind die
Haupttrdger bioelektrischer Vorgénge im
Organismus.

Der Natriumgehalt und Flissigkeitsstoff-
wechsel des Organismus sind eng mitei-
nander gekoppelt. Jede vom Physiologi-
schen abweichende Veréanderung der Plas-
ma-Natriumkonzentration beeinflusst gleich-
zeitig den FlUssigkeitsstatus des Organis-
mus. Unabhangig von der Serumosmolaritét
bedeutet ein vermehrter Natriumgehalt ei-
nen gesteigerten Flissigkeitsgehalt bzw.
ein verminderter Natriumgehalt des Orga-
nismus eine Abnahme des Kdrperwassers.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg. Davon befinden
sich ca. 97 % extrazelluldr und ca. 3%
intrazellular. Der Tagesumsatz betragt
etwa  100-180 mmol (entsprechend
1,56-2,5 mmol/kg Kérpermasse).

Die Nieren sind der Hauptregulator des Na-
trium- und Wasserhaushaltes. Im Zusam-
menspiel mit hormonellen Steuerungsme-
chanismen (Renin- Angiotensin-Aldosteron-
System, antidiuretisches Hormon) sowie
dem hypothetischen natriuretischen Hor-
mon sind sie hauptsachlich flr die Volumen-
konstanz und FlUssigkeitszusammenset-
zung des Extrazellularraumes verantwort-
lich.

Eine 0,9%ige Natriumchlorid-L&sung ent-
spricht der Plasmaosmolaritat. Bei Zufuhr
dieser Losung kommt es zunachst zur Auf-
fUllung des Interstitiums, welches ca. %/s des
Extrazellularraums ausmacht. Nur ca. /s des
zugefiihrten Volumens verbleibt intravasal.

Die Lésung ist damit nur kurzfristig hamo-
dynamisch wirksam.

Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hy-
drogencarbonat ausgetauscht und ist auf
diese Weise an der Regulation des S&uren-
Basen-Haushalts beteiligt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natrium-
chlorid im gesamten Organismus. Die lo-
nenkonzentration der Extrazellularflissigkeit
wird Uber die Regulation der renalen Aus-
scheidung konstant gehalten. Die Ausschei-
dung Uber die Haut ist normalerweise ge-
ring.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

keine

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln
kénnen Inkompatibilitdten auftreten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ampulle: 2 Jahre
Glasflasche: 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Injektionslésung in Flaschen zu 50 ml und
100 ml bzw.
Ampullen zu 10 mi

Klinikpackungen mit 20 x 50 ml Glasfla-
schen bzw. 20 x 10 ml Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

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

. ZULASSUNGSNUMMER

1299.95.99

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
03.02.2006

STAND DER INFORMATION
02.2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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Zentrale Anforderung an:
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Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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