Kiinftig vorgesehener Wortlaut (ohne Anderungsmarkierungen)

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung
Natriumchlorid, Glucose

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.  Was ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung
beachten?

Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung aufzubewahren?

Weitere Informationen

AR

1.  WASIST KOCHSALZ 0,45 MIT GLUCOSE 5 % INFUSIONSLOSUNG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung ist eine Losung zur Zufuhr von Fliissigkeit und Elekt-
rolyten mit Glucose iiber einen Venentropf.

Sie wird angewendet:

e  bei Fliissigkeitsmangel und gleichzeitig erhohter Konzentration von Salzen im Blut
e  bei Fliissigkeitsmangel und normaler Konzentration von Salzen im Blut

e zur teilweisen Deckung des Energiebedarfs

e als Tragerlosung fiir geeignete Elektrolytkonzentrate und Medikamente

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON KOCHSALZ 0,45 MIT GLUCOSE
5 % INFUSIONSLOSUNG BEACHTEN?

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung darf nicht angewendet werden
bei:

—  Uberwiisserung (Hyperhydratationszustinden)

—  Fliissigkeitsmangel und herabgesetzter Konzentration von Salzen im Blut

— erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung ist

erforderlich

—  bei erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridimie)

—  bei erhohtem Blutzuckerspiegel, der nur auf hohe Insulindosen anspricht und den Einsatz von
mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde erforderlich macht

— bei leichter bis médBiger Herzschwiche. Thr Arzt wird Thren Gesundheitszustand dann besonders
bobachten.

Bei der Behebung von Fliissigkeitsmangel und gleichzeitig erhohter Konzentration von Salzen im
Blut soll die Losung hinreichend langsam zugefiihrt werden, so dass ein voller Ausgleich erst nach 48
Stunden erreicht wird.
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Kontrollen der Serum-Elektrolytwerte und der Wasserbilanz sind erforderlich.

Kontrolle des Blutzuckerspiegels ist erforderlich nach Operationen und Verletzungen und bei ande-
ren Storungen der Glucoseverwertung.

Auf regelmifige Kontrolle des Kaliumspiegels ist besonders zu achten.

Bei Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Gleichzeitig verabreichte Cortisonpriparate oder Corticotropin (ein Hormon, das die Nebennieren zu
vermehrter Hormonporoduktion anregt) konnen die Wasserausscheindung verringern und zu
vermehrte Wasssereinlagerung im Korper fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen dieses Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Abwigung des Nutzens und der
moglichen Risiken verordnen, wenn Sie schwanger sind.

Gegen eine Anwendung wihrend der Stillzeit bestehen keine Bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3.  WIEIST KOCHSALZ 0,45 MIT GLUCOSE 5 % INFUSIONSLOSUNG
ANZUWENDEN?

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

Art der Anwendung

Sie erhalten dieses Arzneimittel als intravendse Infusion (iiber einen Venentropf).

Dosierung

Die fiir Sie richtige Dosis bestimmt Thr Arzt.

Ihre tigliche Dosis richtet sich nach Ihrem Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf.

Maximale Tagesdosis

Bis zu 40 ml pro kg Korpergewicht und Tag, entsprechend 2 g Glucose pro kg Korpergewicht und
Tag sollte bei Erwachsenen nicht iiberschritten werden.
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Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Die maximale Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach Ihrem klinischen Zustand und wird im
Normalfall den nachstehend angegebenen Wert nicht iiberschreiten:

5 ml pro kg Korpergewicht und Stunde, entsprechend 0,25 g Glucose pro kg Korpergewicht und
Stunde.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird den Zeitraum festlegen, in dem Thnen diese Losung verabreicht wird. Wihrend Sie diese
Infusion erhalten, werden Ihr Fliissigkeits- und Salzhaushalt (insbesondere Kalium) kontrolliert. Bei
Storungen des Glucosestoffwechsels (zB. nach Operationen oder Traumata) wird zusétzlich auch Thr
Blutzuckerspiegel iiberwacht.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung erhalten
haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu Uberwisserung mit erhohter Hautspannung, Venen-
stauung, Entwicklung von Gewebeschwellungen (Odeme), u.U. auch zu Fliissigkeitsansammlung in
der Lunge (Lungenédem) oder zu Gehirnschwellung (Hirn6dem) kommen. Entgleisungen des Elektro-
lythaushalts (erniedrigter Kaliumspiegel) und des Sduren-Basen-Haushalts sowie Erhohung des Blut-
zuckerspiegels (Hyperglykimie) konnen auftreten.

Gegenmafinahmen

Uber GegenmafBnahmen entscheidet der behandelnde Arzt, GegenmaBnahmen konnen sein:
Infusionsstop, Gabe harntreibender Mittel unter stindiger Kontrolle des Elektrolythaushalts, Korrek-
tur der Elektrolytstorungen und der Storungen des Sduren-Basen-Haushalts, ggf. Insulintherapie

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hdaufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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: Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.

Nebenwirkungen sind jedoch bei bestimmungsgeméBer Anwendung nicht zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-

gen auch direkt tiber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  WIE IST KOCHSALZ 0,45 MIT GLUCOSE 5 % INFUSIONSLOSUNG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und dem Umkarton nach ,,Verw. bis:*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nur zu verwenden, wenn das Behiltnis unverletzt und die Losung klar ist.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung enthélt

e Die Wirkstoffe sind Natriumchlorid (Kochsalz) und Glucose.
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Natriumchlorid 45 g

Glucose-Monohydrat 550 ¢
(£ 50,0 g wasserfreie Glucose)

Elektrolyte: mmol/l
Natrium 77
Chlorid 77

e Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung aussieht und Inhalt der Packung

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung ist eine Losung zur Verabreichung als Venentropf.
Es ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche wissrige Losung.

Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% Infusionslosung ist erhiltlich in
e Glasflaschen, Inhalt: 500 ml,
lieferbar in Packungen zu

10 x 500 ml

e Polyethylenflaschen, Inhalt: 500 ml, 1000 ml,

4
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lieferbar in Packungen zu
10 x 500 ml
10 x 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1 Postanschrift:

34212 Melsungen 34209 Melsungen

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

Hersteller

B. Braun Melsungen AG oder  B. Braun Medical S. A.
Carl-Braun-Stra3e 1 Carretera de Terrassa 121

34212 Melsungen 08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 10.2014

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zur Behandlung von Fliissigkeitsmangel bei erhohter Plasmaosmolaritit (hypertone Dehydratation)
sollen nur Losungen mit einem Natriumgehalt von mindestens 70 mmol/l verwendet werden. Der
Ausgleich des Fliissigkeitsmangels sollte nicht schneller als in 48 Stunden erfolgen.

Eine partielle Deckung des Energiebedarfs, d. h. die Substitution des obligaten Glucosebedarfs, ist
nur in einer Dosierung von 40 ml/kg KG und Tag, entsprechend 2 g Glucose/kg KG und Tag, mog-
lich.

Bitte beachten: Bei Anwendung von Kochsalz 0,45 mit Glucose 5% als Tréigerlosung fiir kompatible
Elektrolytkonzentrate und Medikamente sind die Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir das zu-
zumischende Arzneimittel, die vom jeweiligen Hersteller zur Verfiigung gestellt werden, unbedingt zu
beachten.

Bei Verwendung der Polyethylen-Flaschen zusdtzlich zu beachten: Falls in einer Notsituation die
Anwendung tiber eine Druckinfusion erfolgen soll, so ist unbeding darauf zu achten, dass Behiiltnis
und Infusionssystem vor Anlegen der Infusion vollstéindig entliiftet werden.



