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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius,
Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Natriumchlorid 90g

Na* 154 mmol/l

Cl= 154 mmol/I

pH-Wert 45-70
Titrationsaciditat <1 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritat 308 mosm/I

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionsldésung
Elektrolytidsungen, kaliumfrei

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Plasmaisotoner Flissigkeitsersatz bei hypo-
toner und isotoner Dehydratation, kurzfristi-
ger intravasaler Volumenersatz. Als Trager-
|6sung fur Elektrolytkonzentrate und kompa-
tible Medikamente. Zum Befeuchten von
Verbanden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Natriumchlorid 0,9 % stellt eine sogenannte
Basiselektrolytldsung dar, die u.a. zum Of-
fenhalten der Venen, Applikation von Medi-
kamenten sowie zur isotonen Flissigkeits-
zufuhr bendtigt wird. Die Dosierung richtet
sich in der Regel nach dem Flussigkeits-
und Elektrolytbedarf (40 mi/kg Koérperge-
wicht und Tag bzw. ca. 6 mmol Natrium/kg
Kérpergewicht und Tag). Die GroBe des
Natriumdefizits kann nach folgender Formel
UberschlagsmaBig abgeschatzt werden:
Na*-Defizit (mmol) = (Na*-Soll-Na*-Ist)
X kg KG x 0,2 (das extrazellulare Volumen
errechnet sich aus Kérpergewicht in Kilo-
gramm x 0,2).

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit rich-
tet sich nach der klinischen Situation.

Die maximale Tagesdosis wird vom Flus-
sigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt.
Fur Erwachsene gilt ein Richtwert von
3-6mmol Natrium/kg Korpergewicht, fur
Kinder von 3—5 mmol/kg Kdérpergewicht.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung (Injektion/In-
fusion)/zur Herstellung von Parenteralia bzw.
zum Befeuchten von Verbanden.

Zur Herstellung von Parenteralia:

Zum Auflésen und Verdinnen von Arznei-
mitteln unmittelbar vor Gebrauch.

Dosierung, Anwendungsdauer und Applika-
tionsart (intravendse Injektion/Infusion, intra-
muskulare oder subcutane Injektion) richten
sich nach den entsprechenden Angaben flr

das verdiinnte/geldste Arzneimittel.
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4.3 Gegenanzeigen

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius darf

nicht angewendet werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile

— Hyperhydratationszustande

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius soll

nur mit Vorsicht angewendet werden bei:

— Hypokaliamie

— Hypernatridamie

— Hyperchloramie

— Erkrankungen, die eine restriktive Natri-
umzufuhr gebieten (wie Herzinsuffizienz,
generalisierte Odeme, Lungenddem, Hy-
pertonie, Eklampsie, schwere Nierenin-
suffizienz).

In Abhangigkeit vom zugefihrten Volumen
und dem Zustand des Patienten kdnnen
Kontrollen des Elektrolyt- und des Flissig-
keitsstatus erforderlich sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Zur Anwendung von Isotonischer Kochsalz-
|6sung Fresenius bei Schwangeren und
stillenden Mdttern liegen keine adaquaten
Daten vor. Gegen eine Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei
entsprechender Indikation keine Bedenken,
sofern der Elektrolyt- und Flussigkeitshaus-
halt Uberwacht wird und dieser sich inner-
halb des physiologischen Bereichs befindet.

Bei Eklampsie sollte der Nutzen der Be-
handlung gegen das Risiko abgewogen
werden (siehe Abschnitt 44 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung®).

Wird der Lésung ein Arzneimittel hinzuge-
flgt, ist die Anwendung des Medikaments
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
separat zu berticksichtigen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius hat
keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen koénnen als Symptome
von Uberdosierung auftreten, siehe Ab-
schnitt 4.9.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt: auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Bei der Anwendung kann es zu Hypernatri-
amie und Hyperchloramie kommen.

Unerwiinschte  Wirkungen koénnen auch
durch der Losung zugesetzte Arzneimittel
beobachtet werden. Deren Wahrscheinlich-
keit hangt von der Art des zugesetzten
Arzneimittels ab.

Die Meldung des Verdachts von Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von gro-
Ber Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine konti-
nuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut far Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn,

Website www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende
Symptome auftreten:

Uberwasserung, Hypernatridmie, Hyper-
chloramie, Hyperosmolaritat, Induktion einer
acidotischen Stoffwechsellage.

Therapie:

Bei Hyperhydratationszustanden als Konse-
quenz einer Uberdosierung von Isotonischer
Kochsalzlésung Fresenius ist die Flissig-
keitszufuhr abzubrechen und rasch wirken-
de Diuretika (z. B. Furosemid) zu applizieren.
Bei Auftreten einer Oligo-Anurie kann Flis-
sigkeitsentzug durch Hamofiltration, Hamo-
dialyse oder Hamodiafiltration notwendig
werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: iv. L6-
sungen/Elektrolyte
ATC-Code: BO5BBO1

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

Der Natriumgehalt und Flissigkeitsstoff-
wechsel des Organismus sind eng mit-
einander gekoppelt. Jede vom Physiologi-
schen abweichende Veranderung der Plas-
ma-Natriumkonzentration beeinflusst gleich-
zeitig den FlUssigkeitsstatus des Organis-
mus. Unabhangig von der Serumosmolalitat
bedeutet ein vermehrter Natriumgehalt einen
gesteigerten Flussigkeitsgehalt bzw. ein ver-
minderter Natriumgehalt des Organismus
eine Abnahme des Korperwassers.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg. Davon befinden
sich ca. 97 0Ob extrazellular und ca.
300 intrazellular. Der Tagesumsatz be-
tragt etwa 100—180 mmol (entsprechend
1,5-2,5 mmol/kg Kérpermasse).

Die Nieren sind der Hauptregulator des
Natrium- und Wasserhaushalts. Im Zusam-
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menspiel mit hormonellen Steuerungsme-
chanismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-
System, antidiuretisches Hormon) sowie
dem hypothetischen natriuretischen Hor-
mon sind sie hauptsachlich fir die Volumen-
konstanz und Flissigkeitszusammenset-
zung des Extrazellularraums verantwortlich.

Eine 0,9%ige Natriumchlorid-Losung ent-
spricht der Plasmaosmolaritat. Bei Zufuhr
dieser Losung kommt es zunachst zur Auf-
fullung des Interstitiums, welches ca. %z des
Extrazellularraums ausmacht. Nur ca. /s des
zugeflhrten Volumens verbleibt intravasal.
Die Losung ist damit nur kurzfristig hamody-
namisch wirksam.

Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hy-
drogencarbonat ausgetauscht und ist auf
diese Weise an der Regulation des Sau-
ren-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

a) Akute Toxizitat

Die akute Toxizitdt von NaCl nach Gabe (i.v.,
p.0., s.c.) ist sehr gering mit LDs-Werten weit
oberhalb der empfohlenen Dosierung einer
isotonischen Natriumchloridlésung. Bei der
Beurteilung der akuten Toxizitat von Natri-
umchlorid muss beachtet werden, dass die
Substanz in den Toxizitdtsuntersuchungen
erst bei sehr hohen Dosen oder sehr hoch-
konzentriert angewendet toxische Wirkun-
gen zeigt, welche im Wesentlichen osmo-
tisch bedingt sind.

b) Chronische Toxizitat

Bei wiederholten Dosen zeigten sich im
Tierversuch und beim Menschen Toxizitats-
wirkungen in Form von Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhd, Hypertension, Odemen oder Inhi-
bierung der Spermatogenese. Diese Toxizi-
tatserscheinungen traten alle erst bei Uber-
dosierung auf.

c) Gentoxizitat

Ein mutagenes Potential von NaCl wurde
erst bei sehr hohen Konzentrationen gefun-
den, bei denen osmotische Effekte einen
direkten Einfluss auf die Ergebnisse hatten.
Bei isotonischen Natriumchloridldsungen
wird von keinem mutagenen Risiko ausge-
gangen.

d) Reproduktionstoxizitat

Nach subkutaner Injektion einer 25%bigen
wassrigen Lésung von hohen Dosen von
NaCl (2500 mg/kg und 1900 mg/kg) traten
bei trachtigen Mausen am Tag 10 oder 11
dosisabhangig Embryotoxizitdt, Wachs-
tumsdepression und teratogene Effekte
auf. Wenn NaCl in die Fruchtblase verab-
reicht wird, liegt die niedrigste letale Dosis,
die zum Tod der Féten und Abort flhrt, beim
Pferd und Esel (Tag45 Trachtigkeit) bei
4800 mg Natriumchlorid.

Es wird angenommen, dass der erhohte
osmotische Druck des Embryoblutes mit
den schadlichen Wirkungen auf den Foétus
in Zusammenhang steht. Es wurden relativ

hohe Dosen in den Versuchen verwendet.
Bei einer isotonischen NaCl-Lésung liegt
die NaCl Konzentration bei 09 %0, welche
der NaCl Konzentration im Blut entspricht.
Deshalb sind bei dieser Konzentration keine
negativen Effekte zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flr Injektionszwecke

Salzsaure 25 9/ (zur Einstellung des pH-
Wertes)

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-
Wertes)

6.2 Inkompatibilitaten
Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygie-
nisch einwandfreies Zuspritzen, gute Durch-
mischung und Kompatibilitat zu achten. Auf
keinen Fall darf Isotonische Kochsalzlésung
Fresenius nach dem Zusatz von Medika-
menten aufbewahrt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Produktes in der Original-
packung

Glasflasche (100, 250, 500 und 1000 ml):
3 Jahre

Polyethylenflasche (50, 100, 250, 500 und
1000 ml): 3 Jahre

Polypropylenflasche (50, 100, 250, 500 und
1000 ml): 3 Jahre

PVC-Beutel (250 ml): 2 Jahre

Polyolefinbeutel  (freeflex®/freeflex®+)
(50 und 100 ml): 2 Jahre

Polyolefinbeutel  (freeflex®/freeflex®+)
(250, 500 und 1000 ml): 3 Jahre
Polyolefinbeutel  (freeflex®/freeflex®+)
(250 ml Infusionsldsung in einem 500 ml
freeflex®/freeflex®+-Beutel): 2 Jahre

Careflex ®-Beutel (3000 und 5000 ml): 3 Jah-
re

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen
Komponenten

Chemische und physikalische Stabilitat sie-
he Kapitel 6.6 ,Hinweise fir die Handha-
bung”.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz-
neimittel unmittelbar verwendet werden,
wenn Additive zugesetzt wurden. Falls die-
ses nicht sofort verwendet wird, ist der An-
wender fur die Bedingungen der Aufbewah-
rung bis zur Anwendung verantwortlich, die
normalerweise nicht langer als 24 Stunden
bei 2-8°C dauern soll.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Polyolefinbeutel (freeflex ®/freeflex®+) zu
50 ml und 100 ml:
Nicht Uber 25 °C lagern.

Lagerungsbedingungen des mit anderen
Komponenten gemischten Arzneimittels sie-
he Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Glasflasche:

1x100ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml,
20 x 100 ml

1x250ml, 5% 250 ml, 10 x 250 ml
1x500ml, 5% 500 ml, 10 x 500 ml
1% 1000 ml, 6 x 1000 ml

Polyethylenflasche:

1x50ml, 10 x50 ml

1x100ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 mi
1x250ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 m,
30x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 mi
1% 1000 ml, 10 x 1000 ml

Polypropylenflasche:

1x50ml, 10 x50 ml

1x100ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml
1x250ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 m,
30x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 mi
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

PVC-Beutel:
1x250ml, 10x 250 ml

Polyolefinbeutel (freeflex®/freeflex®+):
10 x 50 ml, 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml,
70 x50 ml

10x 100 ml, 40 x 100 ml, 50 x 100 ml,

55 % 100 ml, 60 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,

35 %250 ml, 40 x 250 m

10 x 500 ml, 15 %500 ml, 20 x 500 ml

8% 1000 ml, 10 x 1000 ml

Polyolefinbeutel  (freeflex®/freeflex®+)
(250 ml Infusionslésung in einem 500 ml
freeflex®/freeflex®+ -Beutel):

10 x 250 ml Infusionsldsung in einem 500 ml
freeflex®/freeflex®+ -Beutel

15 % 250 ml Infusionsldsung in einem 500 ml
freeflex®/freeflex® + -Beutel

20 x 250 ml Infusionslésung in einem 500 mi
freeflex®/freeflex® + -Beutel

Careflex®-Beutel: 4 x 3000 ml, 2 x 5000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Nicht verwenden, wenn das Behaltnis be-
schadigt ist. Nur verwenden, wenn die Lo-
sung klar und farblos ist.

Kompatibilitét

Zur Isotonischen Kochsalzlésung Fresenius
durfen nur Arzneimittelldsungen oder Losun-
gen zur parenteralen Erndhrung zugesetzt
werden, deren Kompatibilitdt dokumentiert
wurde. Auf Anfrage kénnen Kompatibilitats-
daten fur verschiedene Zuséatze sowie die
Lagerungszeiten unterschiedlich zusam-
mengesetzter Mischldsungen zur Verfligung
gestellt werden.

Mischungen mit Zuséatzen sind unter asepti-
schen Bedingungen herzustellen.

Diese konservierungsmittelfreie Lésung ist
nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen.
Die Anwendung muss unmittelbar nach Off-
nung des Behaltnisses erfolgen. Nicht ver-
brauchte Reste sind zu verwerfen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Tel.: 06172-686-0

8. ZULASSUNGSNUMMER

6096595.00.00
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Fresenius Kabi

Isotonische Kochsalzlésung Fresenius
Infusionslésung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

18. August 2004

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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