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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

Natriumchlorid Braun 20 %

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Natriumchlorid

dieselben Beschwerden haben wie Sie.

mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Natriumchlorid Braun 20 % und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid Braun 20 %
beachten?

3. Wie ist Natriumchlorid Braun 20 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Natriumchlorid Braun 20 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NATRIUMCHLORID BRAUN 20 % UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Natriumchlorid Braun 20 % ist eine konzentrierte Losung von Natrium-
chlorid (Kochsalz) zur Herstellung oder Anreicherung von Infusionslésun-
gen (Losungen, die Gber einen Venentropf direkt dem Kérper zugefiihrt
werden) mit Natriumchlorid. Sie dient zur Zufuhr von Natriumchlorid.

Natriumchlorid Braun 20 % wird angewendet zur Zufuhr von Natrium-

chlorid bei:

e erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)

e erniedrigtem Chloridspiegel im Blut (Hypochlordmie)

o Flissigkeitsiiberschuss bei niedriger Salzkonzentration im Plasma (hy-
potone Hyperhydratation)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
NATRIUMCHLORID BRAUN 20 % BEACHTEN?

Natriumchlorid Braun 20 % darf nicht angewendet werden
bei:

o erhdhtem Natriumspiegel im Blut (Hypernatriamie)

e erhéhtem Chloridspiegel im Blut (Hyperchlordmie)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Natriumchlorid

Braun 20 % ist erforderlich

bei:

- erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie)

- Erkrankungen, die eine zuriickhaltende Natriumzufuhr gebieten, wie
Herzschwache (He_r_zinsufﬁzienz), Flissigkeitsansammlungen im Gewe-
be (generalisierte Odeme), Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lun-
genddem), Bluthochdruck (Hypertonie), schwangerschaftsbedingten
Krankheitszustanden mit Bluthochdruck, Krampfen und Flissigkeitsan-
sammlungen im Gewebe (Eklampsie), schweren Funktionsstérungen der
Nieren (Niereninsuffizienz)

- Behandlung mit Kortikoiden oder ACTH (Hormonen, die die Natriumaus-
scheidung verringern), siehe nachsten Abschnitt

- Uberséduerung des Blutes (metabolische Acidose)

Kontrollen der Elektrolytspiegel im Blut und der Wasserbilanz sowie des
Sauren-Basen-Status sind erforderlich.

Bei Anwendung von Natriumchlorid Braun 20 % mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.
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Insbesondere sollte Ihrem Arzt bekannt sein, ob Sie mit Nebennierenhor-
monen (Korikoiden) oder Arzneimitteln, die die Funktion der Nebennieren
beeinflussen (sog. ACTH), behandelt werden, da diese Mittel die Ausschei-
dung von Natriumchlorid und Wasser vermindern konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Bei Eklampsie ist Vorsicht geboten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Natriumchlorid Braun 20 % hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. WIE IST NATRIUMCHLORID BRAUN 20 % ANZUWEN-
DEN?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal angewendet.

Art der Anwendung

Natriumchlorid Braun 20 % wird Ihnen als intravendse Infusion (iiber ei-
nen Venentropf) zugefiihrt, nachdem es in einer geeigneten Trigerldsung
verdiinnt wurde.

Dosierung
Die fiir Sie richtige Dosis bestimmt Ihr Arzt.

Ihr Arzt berechnet Ihren Natriumchloridbedarf anhand Ihres Serum-Natri-
umspiegels und lhres Kérpergewichts.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesmenge richtet sich nach dem Korrekturbedarf. Fiir Er-
wachsene gilt ein Richtwert von 3 - 6 mmol Natrium pro kg Kdrperge-
wicht, fiir Kinder von 3 - 5 mmol Natrium pro kg Korpergewicht.

Maximale Infusions- und Tropfgeschwindigkeit
Die maximale Infusions- und Tropfgeschwindigkeit richtet sich nach Ih-
rem klinischen Zustand.

Wenn lhre Natriumkonzentration chronisch niedrig ist, wird lhr Arzt lhnen
Natriumchlorid 20 % Braun mit einer niedrigen Infusionsrate verabrei-
chen, um eine Hirnschidigung zu verhindern (siehe ,Wenn Sie eine gro-
Bere Menge Natriumchlorid 20 % Braun erhalten haben, als Sie sollten").

Kinder und Jugendliche
Hypertone Natriumchlorid-Losungen sind ausschlieBlich bei Kindern und

Jugendlichen mit symptomatischer Hyponatridmie anzuwenden.

6 mmo/l Natriumchlorid pro kg Kérpergewicht fiihren zu einer Erhohung
der Natriumchlorid um maximal 10 mmol/l. Die Natriumchloridkonzent-
ration sollte nicht mehr als 10 mmol/I/Tag erh6ht werden und nicht die
maximale Konzentration von 125 mmol/I iibersteigen.

Ebenso sollte die Steigerung der Natriumchloridkonzentration langsam
erfolgen, um eine Hypernatridmie zu verhindern.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Natriumchlorid Braun 20 %
erhalten haben, als Sie sollten

Zu schnelle Zufuhr einer héher konzentrierten Losung kann zu akuter Vo-
lumenbelastung fiihren.

Uberdosierung kann zu Uberwasserung, erhshtem Natriumspiegel im Blut
(Hypernatridmie), erhéhtem Chloridspiegel im Blut (Hyperchlordmie), er-
hohter Salzkonzentration im Blut (Hyperosmolaritat) und Stérungen des
S3uren-Basen-Haushalts, insbesondere zu Ubersiuerung des Blutes (Aci-
dose), fiihren.

Bei Patienten mit chronisch niedriger Natriumkonzentration kann ein zu
schneller Anstieg der Natriumkonzentration zu einer Hirnschidigung (os-
motisch demyelinisierende Erkrankung) fihren.

Therapie

Infusionsstop, Gabe harntreibender Mittel unter stdndiger Kontrolle des
Elektrolythaushalts, Korrektur der Elektrolytstérungen und der Stérungen
des Sauren-Basen-Haushalts.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Natriumchlorid Braun 20 % Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar.

Die Haufigkeit moglicher Nebenwirkungen hdngt im wesentlichen von der
Dosierung und der Infusionsgeschwindigkeit ab.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Bei der Anwendung kann es zu erhéhtem Natrium- und Chloridspiegel im
Blut kommen.

Bei zu schneller Infusion kann es bei Losungen mit hohem Natriumchlo-
ridgehalt zu akuter Volumenbelastung kommen.

Magen- und Darmtrakt
Bei zu schneller Infusion kann es bei Ldsungen mit hohem Natriumchlo-
ridgehalt zu Durchfall kommen.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Bei zu schneller Infusion kann es bei Ldsungen mit hohem Natriumchlo-
ridgehalt zu vermehrter Harnausscheidung kommen.

Beschwerden am Verabreichungsort

Bei Infusion von Losungen mit hohem Natriumchloridgehalt in kleinere
Venen (Arm- oder Beinbereich) kdnnen Reizungen und Entziindungen der
Venenwand auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.
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5. WIE IST NATRIUMCHLORID BRAUN 20 % AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und dem Umkar-
ton nach ,Verw. bis:" oder ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Die Behéltnisse sind zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nach Anwen-
dung Behaltnis und verbleibende Reste der Lésung verwerfen.

Nur verwenden, wenn die Ampulle unverletzt und die Lésung klar ist.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Natriumchlorid Braun 20 % enthilt
e Der Wirkstoff ist Natriumchlorid:

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 200 mg
Natriumchlorid

1 Ampulle zu 10 ml enthalt
1 Ampulle zu 20 ml enthalt

2,0 g Natriumchlorid
4,0 g Natriumchlorid

® Der sonstige Bestandteil ist:

Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Natriumchlorid Braun 20 % aussieht und Inhalt der
Packung

Natriumchlorid Braun 20 % ist ein Konzentrat zur Herstellung einer In-
fusionslésung (d.h. es wird als Infusion verabreicht, nachdem es in einer
Tragerlésung verdiinnt wurde.)

Es ist eine klare, farblose wassrige Losung.

Sie ist erhaltlich in:
® Polyethylenampullen, Inhalt: 10 ml, 20 ml,
in Packungen zu je 20 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Tel.-Nr.: 05661-71-0
Fax-Nr.: 05661-71-4567

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 07.2014

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Anwendung

Im allgemeinen wird die errechnete Menge Natriumchlorid Braun 20 % in
250 ml Fliissigkeit zugefiihrt. Bei Flissigkeitsdefizit kénnen groBere Volu-
mina als Tragerldsung gewahlt werden.

Bei periphervendser Anwendung ist Natriumchlorid Braun 20 % so zu ver-
diinnen, dass eine Gesamtosmolaritdt von 800 mOsm/I nicht iiberschritten
wird.

Natriumchlorid Braun 20 % darf erst unmittelbar vor Anlegen der Infusion
unter streng sterilen VorsichtsmaBregeln zugespritzt werden. Die Infusi-
onsflasche soll danach leicht geschiittelt werden.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kdnnen physikalisch-chemische
Unvertriglichkeiten (Inkompatibilititen) auftreten. Uber die Anwendung
von Mischinfusionen entscheidet der verantwortliche Arzt.

Aus mikrobiologischen Griinden sollten Mischungen sofort verwendet
werden. Falls sie nicht sofort verwendet werden, liegen Lagerungszeiten
und -bedingungen in der Verantwortung des Anwenders. Normalerweise
sollten Mischungen mit anderen Komponenten nicht langer als 24 Stun-
den bei 2 °C - 8 °C gelagert werden, falls sie nicht unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen hergestellt wurden.
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