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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

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

Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
DELTAMEDICA W deltamedica

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA, Injektionslosung
Wirkstoff: Natriumchlorid

Packungen mit

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DELTAMEDICA GmbH Tel. 07121-99 2115 info@deltamedica.de
Ernst-Wagner-Weg 1-5 Fax 07121-99 2131 www.deltamedica.de
D-72766 Reutlingen
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2021

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung
Nur klare Lésungen ohne sichtbare Partikel in unversehrten Ampullen verwenden.

Bei Verwendung von Zusétzen ist sicherzustellen, dass die Lsung isoton ist. Zusdtze miissen unter aseptischen Bedingungen sorgfaltig zu-
gemischt werden. Lésungen mit Zusatzen sofort anwenden und nicht lagern.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder durch eine falsche Anwendungstechnik konnen Pyrogene in den Kreislauf gelangen und Fieber
hervorrufen. Wenn Nebenwirkungen auftreten, die Injektion sofort abbrechen.

Vor dem Zusatz von Arzneimitteln in die Losung muss die Kompatibilitat geprift werden.

Unbedingt die Fach-/Gebrauchsinformation des zugesetzten Arzneimittels beachten.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen. Restmengen verwerfen.
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« Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % DELTAMEDICA und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA beachten?
3. Wie ist Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA ist eine
kaliumfreie 0,9%ige Natriumchloridlosung.

Sie dient als Tragerlésung fir Elektrolytkonzentrate und
kompatible Medikamente.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natrium-

Natriumchlorid-L6sung 0,9 % DELTAMEDICA darf
nicht angewendet werden,wenn Sie an einem der
folgenden Zustande leiden:

« erhohter Gehalt an Chlorid im Blut (Hyperchloramie)

« erhohter Gehalt an Natrium im Blut (Hypernatridmie)

Werden der Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA
Arzneimitte| zugesetzt, lesen Sie bitte auch die Gebrauchsin-
formation dieser Arzneimittel, um zu tberprifen, ob lhnen
die L6sung verabreicht werden kann oder nicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fad]]personal, bevor die Natriumchlorid-Lsung 0,9 %
DELTAMEDICA bei Ihnen angewendet wird.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer der
folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelitten haben:

. jfede Art von Herzerkrankung oder eingeschrankter Herz-
unktion

« eingeschrdnkte Nierenfunktion

« Ubersduerung des Blutes (Azidose)

« zu hohes Blutvolumen in den BlutgeféBen (Hypervoldmie)

« Bluthochdruck (Hypertonie)

« Fliissigkeitsansammlung, unter der Haut, insbesondere um
die Knéchel (periphere Odeme)

« Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)

« Lebererkrankung (z. B. Zirrhose)

« hoher Blutdruck in der Schwangerschaft (Praeklampsie)

« Aldosteronismus (eine Erkrankung, bei der das Hormon
Aldosteron erhoht ist)

« jeder andere Zustand, der mit einer Natriumretention
{vvenn der Kdrper zu viel Natrium zurlickbehdlt) einher-
eht, wie z. B. Behandlung mit Steroiden (siehe auch
bschnitt , Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
DELTAMEDICA zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

In Abhdngigkeit vom zugefiihrten Volumen und dem Zustand
des Patienten konnen Kontrollen des Elektrolyt- und des
Fliissigkeitsstatus erforderlich sein.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, kdnnte es sein
dass Ihr Arzt die Behandlung anpasst oder Ihnen spezielle
Hinweise gibt.

Kinder

Bei Kindern und (friihgeborenen) Sauglingen ist dies
besonders wichtig, da deren Korper aufgrund der noch nicht
voll entwickelten Nierenfunktion moglicherweise zu viel
Natrium zuriickbehalt.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Zur subkutanen, intramuskuléren oder intravendsen Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
DELTAMEDICA zusammen mit anderen Arznei- Injektion. wirkungen auch direkt dem
mitteln Wenn Sie eine gréBere Menge von Natrium- Handhabung und Anwendung der Ampullen
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachper- chlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA angewendet Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, (tuerund Luerlodk) o
sonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, o p " P sia% dliten Abt. Pharmakoviailanz
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet e X . : oviglianz,
haben odder beabsichtigen andere Arzneimittel einnehmen/ tBeltelner Uberdosierung kénnen folgende Symptome auf- Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, Sffnen
anzuwenden. reten: D-53175 Bonn,
Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie « Uberwdsserung
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen / anwenden: « (iberhdhte Natrium- bzw. Chloridblutspiegel (Hyper- Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
« Kortikosteroide (Arzneimittel gegen Entziindungen) natriamie bzw. Hyperchloramie) - wirkungen melden, kénnen e dazy beitragen, dass mehr

Diese Arzneimittel konnen bewirken, dass der Korper + gesteigerter osmotischer Druck im Blut (Hyperosmolaritat) Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Natrium und Wasser einlagert. Dies fihrt Schwellungen « hervorrufen einer Stoffwechselstorung mit Ubersauerung Verfiigung gestellt werden

des Gewebes aufgrund von Fliissigkeitsansammlungen des Blutes (Induktion einer acidotischen Stoffwechsellage). '

unt_er)der Haut (Odemen) sowie zu Bluthochdruck (Hyper- Therapie bei Uberdosierung: 5. Wie ist Natriumchlorid-Ls 0.9%

tonie). - . Wie ist Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
o Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Er- Unterbrechung der Zufuhr der Lsung, beschleunigte DELTAMEDICA aufzubewahren?

) 9Py Elimination tber die Nieren und eine verri fuhrder Tt R e

krankungen imination Uber die Nieren und eine verringerte Zufuhr der T T L
Bei Zugabe von Arzneimitteln st auf hygienisch einwand- entsprechenden Elektrolyte. gswahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich Ampulle vom Block in die Verschlusskappe durch
freies Zuspritzen, gute Durchmischung und Kompatibilitdt zu ~ Wenn der Natriumchlorid-Losung 0,9 % DELTAMEDICA ein S ) - Langsachse abdrehen Drehen entfernen
achten. Auf keinen Fall darf Natriumchlorid-Losung 0,9 % ﬁrzne!m!ttei Zugesetat C}Nurde, kannhauch das zugesetzte 3'(5 n?lﬁjfma?tlg;e; aﬁﬁ”ﬁ}g&}éﬁ)gé&% geep \a/gl; vfdgrr] @k;nargttl)lils,,und

i - rzneimittel Beschwerden verursachen.  VErw. Dis: "

\[/\)/EHTQ'\\/AvEdelgrﬁ nach dem Zusatz von Medikamenten aufbe Diese sind in der Gebrauchsin ion d angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

' Alese sn 'T erf ef"Lauc sinformation des zugesetzten falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Verbinden mit Luer Verbinden mit Luer-Lock
Anwendung von Natriumchlorid-Lésung 0,9 % zneimittels autgetunrt. Monats. erbinden mit uertoc
DELTAMEDICA zusammen mit Nahrungsmitteln Wenn Sie die Anwendung von Natriumchlorid- Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
und Getrénken Lésung 0,9 % DELTAMEDICA abbrechen Folgendes bemerken: TrUbun.gi oder Verfdrbung der Losung
Fragen Sie Ihren Arzt, was Sie essen oder trinken dtirfen. Ihr Arzt entscheidet, wann die Anwendung abgebrochen odér Beschddigung des Behdltnisses /

Schwangerschaft und Stillzeit Wrd' i itere A dung di Arzhed Aufbewahrungsbedingungen / 2
; : . — lenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei- ir di imittel si i -

e i chuonger s odr sl odor e e il Taben g e e it oer s mdamice e Arnenitel nd v besonderenLagerngs o
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Fachpersonal. N
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat. 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? Haltbarkeit nach dem Offnen: Mit zugesetzten Arzneimitteln
Werden Ihrer Injektionsldsung in der Schwangerschaft und — -=-======-2 == === == m s oo oo S e e mmmemmees PRI — o

iloei imi . : o . . Aus mikrobiologischen Griinden muss die L6sung sofort . . ) '
Stillzeit andere Arzneimittel Zugesetzt Klvelgearllveviﬁglzjrr]]elgltﬁglblé%ngiguacge?Ire;isc%StAbrezin'eeldrglrtﬁe;uftreten verwendet werden, es sei denn, es wurde unter kontrollierten Spritze aufsetzen und bis  Spritze aufsetzen und bis
« fragen Sle !hren Arzt ) . miseen g . J und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt. Wird die zum Anschlag in die zum Anschlag in die
« lesen Sie die Gebrauchsinformation des zugesetzten | . . ) Lésung nicht sofort verwendet, liegen"die Lagerungsdauer Ampulle driicken Ampulle drehen

Arzneimittels. Nebenwwlﬁmgt;en kpnhneRk?IshSyrtTt]pt\?vme vg_n Uberdoglg- \L}nd die Lagerunt?Sbed};ngun en Wac?rend der Anwendung im

e ipi o . rungen auftreten, siehe Abschnitt ', Wenn Sie eine groBere erantwortungsbereich des Anwenders.
Verkﬁ/?rst;:_cht:gkelt und Féhigkeit zum Bedienen Megge von Natriumchlorid-Losung, 0,9 % DELTAMEDICA g
von ;SCh'"e" der d dinnische Fach | angewendgt Ihabgn, als Sie sollten™. . 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Entnehmen mit Luer Entnehmen mit Luer-Lock
fragen gfe'vofregig\;ﬁtn%;hfrzgggﬁggh'rg'g'gge‘; fachpersona Bei den Haufigkelisangaben zu Nebenwirkungen werden O
bedienen. ° 9e”9e Kategorlen Zugrunde gelegt: Was_Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA enthélt 4
Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10 T T

3. Wie ist Natriumchlorid-Lésung 0,9 % Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Die Wirkstoffe ist sind: ________1000 ml Injektionsldsung enthalten:
DELTAMEDICA anzuwenden? Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Natriumehlorid ¢ 904

T T TTomTT Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Natriumchlorid-Lésung 0,9 % DELTAMEDICA wird Ihnen Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000 oo oSN ARG

von einem Arzt oder dem Pflegepersonal verabreicht. Ihr : CHE ke igbaren  Wasser fir Injektionszwecke ...
Arzt entscheidet, wie viel Sie gent‘)tigen und wann sie lhnen  Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

verabreicht wird. Daten nicht abschétzbar. g HKONe s
Dosierung, Art der Anwendung und Anwendungsdauer stoffwechsel- und Emahrungsstorungen: b I e Vakuum wird durch Luer-Lock-Konnektion
richten sich nach den entsBrec enden Angaben fir das Bei der Anwendung von Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % < 0054 mNat Ventilierung verhindert. verhindert Ventilierung.
in Natriumchlorid-L6sung 0,9 % DELTAMEDICA gelSste DELTAMEDICA kann es zu einem erhdhten Natrium- bzw. <8E 0,154.ml CI- Fliissigkeit kann ohne Fliissigkeit kann nur mit
ggr:iipj&:\illlendun von Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % %‘Jﬁgﬂ?ﬁ'egd Bt ypematimie und Fyperchiorame) é PH. - 210, zKera;Lafngngggnigviirzgﬁrit- Egagbiuzv;gngnizviisjgﬁrit-
DELTAMEDICA als i erlosung fir Elektrolytkonzentrate Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an < Theoretische Osmolaritat ___________________________ 309 mosm/l_ ) geze ’
sind die Anwendungshinweise fiir das zuzumischende lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. = Titrierbare Aziditét bis pH 7,4 <0,1 mmol NaOH/I
Arzneimittel unbedingt zu beachten. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser QTR A
S e



