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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Natriumchlorid-einmolar Fresenius, Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lsung enthélt:

Natriumchlorid 58,50 mg

Na+ 1 mmol/ml

Cl= 1 mmol/ml

pH-Wert 5,0-7,0
Titrationsaciditat < 1 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritdt 2000 mosm/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung

KLINISCHE ANGABEN
— Hyponatriamie

— Hypochloréamie
— hypotone Hyperhydratation

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die Dosierung richtet sich nach dem Natri-
um- und Chloridbedarf. Die GréBe des Na-
triumdefizits kann nach folgender Formel
UberschlagsmaBig abgeschatzt werden:

Na*-Defizit [mol] = (Na*-Soll - Na*-Ist) x kg
KG x 0,2.

(Das extrazellulare Volumen errechnet sich
aus Korpergewicht in Kilogramm x 0,2.)

Infusionsgeschwindigkeit:

Die Infusionsgeschwindigkeit hangt von der
klinischen Situation ab (akute oder chroni-
sche Hyponatridamie, Vorliegen und ggf.
Schwere einer Symptomatik). In Abhangig-
keit hiervon sind bei der Wahl der Infusions-
geschwindigkeit stets die Risiken durch die
Hyponatriamie selbst gegen die Risiken der
Entwicklung einer osmotischen Demyelinisie-
rung (zentrale pontine und extrapontine
Myelinolyse) abzuwagen (siehe Abschnitt
4.4).

Bei akuter/symptomatischer Hyponatriamie
wird eine initial rasche Anhebung des Na-
triumspiegels des Patienten empfohlen.

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis ist abhangig von
der klinischen Situation. Generell wird emp-
fohlen, den Natriumspiegel des Patienten
maglichst in einen sicheren Bereich, der
durchaus auch unterhalb des Normbereiches
liegen kann, zu bringen, jedoch die absolu-
te Steigerung zu begrenzen, um das Risiko
einer osmotischen Demyelinisierung zu li-
mitieren (siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche

Fur Kinder und Jugendliche gelten die glei-
chen Dosierungsempfehlungen wie flr Er-
wachsene.

Hinweis:
Die meisten Falle osmotischer Demyelinisie-
rung wurden nach Anhebung des Serum-
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natriums von mehr als 10-12 mmol/lin 24 h
und mehr als 18 mmol/l in 48 h beobachtet.
Einzelfélle sind jedoch auch bei niedrigeren
Anhebungsraten aufgetreten.

Besonders disponiert flr die Entstehung
einer osmotischen Demyelinisierung sind
Patienten mit schwerer Mangelerndhrung,
Alkoholismus, Hypokaliamie, Hypoxie oder
fortgeschrittener Lebererkrankung. Eine be-
sonders vorsichtige Dosierung ist in diesen
Fallen angezeigt (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.

Nur als Zusatz zu Infusionslésungen, nicht
zur alleinigen intravendsen Anwendung be-
stimmt.

Fur die peripherventse Anwendung ist Na-
triumchlorid-einmolar Fresenius so zu ver-
dinnen, dass eine Gesamtosmolaritat von
800 mosm/I nicht Uberschritten wird.

VorsichtsmaBnahmen wéhrend der An-
wendung des Arzneimittels

Eine auBerst engmaschige Kontrolle des
Serumnatriumspiegels ist zwingend erforder-
lich. Initial kann eine stindliche Kontrolle
notwendig sein.

Eine sorgfaltige Uberwachung der Urin-
ausscheidung, ggf. mit Bestimmung der
Urinosmolalitat, wird dringend empfohlen.

Kontrollen des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Hypervolamie

— Hypertonie

— Hypernatridmie

— Hyperchloramie

— Hypokaliamie

— Erkrankungen, die eine restriktive Natrium-
zufuhr gebieten (wie Herzinsuffizienz, ge-
neralisierte Odeme, Lungenddem, Hyper-
tonie, Eklampsie, schwere Niereninsuffi-
zienz).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine auBerst engmaschige Kontrolle des
Serumnatriumspiegels ist zwingend erforder-
lich. Initial kann eine stiindliche Kontrolle
notwendig sein.

Eine sorgféltige Uberwachung der Urin-
ausscheidung, ggf. mit Bestimmung der
Urinosmolalitat, wird dringend empfohlen.

Kontrollen des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

Bei zu schneller Korrektur einer schwach
symptomatischen oder symptomlosen chro-
nischen Hyponatriamie (> 48 h) besteht das
Risiko der Entstehung einer osmotischen
Demyelinisierung (zentrale pontine oder ex-
trapontine Myelinolyse). Daher wird in dieser
Situation ein langsamer Ausgleich des Defi-
zits empfohlen.

Eine Gefahr zu schneller oder UberschieBen-
der Korrektur kann auch durch die physio-
logische Antwort auf die Elimination der
Ursache der Hyponatridmie in Form einer

Wasserdiurese bestehen. Die Anhebung des
Serumnatriumspiegels durch die Ausschei-
dung freien Wassers kann bis zu 2 mmol/I/h
betragen. Dies ist bei der externen Zufuhr
von Natrium zu berUcksichtigen. Zu dieser
Konstellation kann es besonders nach Aus-
gleich eines Volumenmangels oder dem
Absetzen von Thiaziddiuretika oder Desmo-
pressin oder der Verabreichung von Gluko-
kortikoiden bei Cortisolmangel kommen.
Daher ist bei diesen Patienten eine beson-
ders sorgfaltige Uberwachung der Urin-
ausscheidung angezeigt.

Bei Vorliegen einer schweren Symptomatik
und/oder akuten Hyponatridmie (< 48 h)
Uberwiegen die Risiken neurologischer Kom-
plikationen durch die Hyponatriamie selbst
das Risiko der Entstehung einer osmotischen
Demyelinisierung. In diesem Fall wird ein
sofortiger und initial rascher Ausgleich des
Defizits empfohlen. Nach Abklingen der
Symptomatik ist zur Pravention der osmo-
tischen Demyelinisierung eine vorsichtige
und streng kontrollierte Weiterflhrung der
Behandlung angezeigt, bei der die Anhebung
langsamer erfolgen sollte.

Zur Vermeidung einer Volumenuberlastung
bei Risikopatienten kann bei Abwesenheit
entsprechender Gegenanzeigen ein Schlei-
fendiuretikum verabreicht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuhrt.

Eine gleichzeitige Verabreichung von Natri-
umchlorid-einmolar Fresenius mit Arznei-
mitteln, die einen hohen Natriumgehalt ha-
ben, oder die Gabe von anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung einer Hyponatriamie
wird nicht empfohlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Zur Anwendung von Natriumchlorid-ein-
molar Fresenius bei Schwangeren und stil-
lenden Muttern liegen keine adaquaten
Daten vor.

Bei entsprechender Indikation bestehen
keine Einwande, sofern keine Eklampsie vor-
liegt (siehe Abschnitt 4.3). Die Anwendung
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
sollte jedoch grundsétzlich nur nach vorhe-
riger Abwagung des Nutzens der Behand-
lung gegen das Risiko erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Natriumchlorid-einmolar Fresenius hat keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

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)
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Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Nervensystems

Osmotische Demyelinisierung (zentrale
pontine und extrapontine Myelinolyse)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Hypernatridamie, Hyperchloramie

GefaBerkrankungen

Aufgrund der hohen Osmolaritat kénnen
hochkonzentrierte Natriumchloridlésungen
zur Venenreizung mit konsekutiver Venen-
wandentzindung und Thrombophlebitis
fUhren.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist
nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome:

Eine Uberdosierung von Natriumchlorid-ein-
molar Fresenius kann zu Uberwasserungs-
zustanden, Hypernatridmie, Hyperchloramie,
Hyperosmolaritat und zu Induktion einer
acidotischen Stoffwechsellage fuhren.

Zu schnelle Applikation einer hypertonen
Losung kann zu akuter Volumenbelastung,
Ubelkeit, Erbrechen, Diarrh®, hypertoner
Krise sowie osmotischer Diurese flhren.

Bei zu schnellem und/oder zu hohem Anstieg
des Serumnatriums kann es besonders bei
bestimmten Patientengruppen (siehe Ab-
schnitte 4.2, 4.4 und 4.8) zu einer osmoti-
schen Demyelinisierung kommen.

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr, beschleunigte
renale Elimination und eine entsprechende
negative Bilanzierung.

Bei zu schnellem und/oder zu hohem Anstieg
des Serumnatriums kann dem Anstieg durch
die Gabe einer 5%igen Glucoseldsung ent-
gegengewirkt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen
mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt, Elek-
trolyte, ATC-Code: BO5BBO1

Natrium ist das Hauptkation des extrazellu-
laren Flussigkeitsraumes und reguliert zu-
sammen mit verschiedenen Anionen dessen
GroBe. Natrium und Kalium sind die Haupt-
tréger bioelektrischer Vorgénge im Organis-
mus.

Der Natriumgehalt und Flussigkeitsstoff-
wechsel des Organismus sind eng miteinan-

der gekoppelt. Jede vom Physiologischen
abweichende Veranderung der Plasmana-
triumkonzentration beeintrachtigt gleich-
zeitig den Flussigkeitsstatus des Organis-
mus. Unabhangig von der Serumosmolaritat
bedeutet ein vermehrter Natriumgehalt einen
gesteigerten FlUssigkeitsgehalt bzw. ein ver-
minderter Natriumgehalt des Organismus
eine Abnahme des Kdrperwassers.

Die Nieren sind der Hauptregulator des Na-
trium- und Wasserhaushaltes und im Zu-
sammenspiel mit hormonellen Steuerungs-
mechanismen (Renin-Angiotensin-Aldoste-
ron-System, antidiuretisches Hormon) flr die
Volumenkonstanz und FlUssigkeitszusam-
mensetzung des Extrazelluldrraumes verant-
wortlich.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg, davon befinden sich
ca. 97 % extrazellulér und ca. 3 % intrazellular.
Der Tagesumsatz betrégt etwa 100—-180 mmol
(entsprechend 1,5-2,5 mmol/kg Korperge-
wicht).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natrium-
chlorid im gesamten Organismus. Die lonen-
konzentration der Extrazellularfliissigkeit wird
Uber die Regulation der renalen Ausschei-
dung konstant gehalten. Die Ausscheidung
Uber die Haut ist normalerweise gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Sicherheits-
studien mit Natriumchlorid-einmolar Fresenius
durchgeflihrt. Basierend auf den konventio-
nellen Studien zur Sicherheitspharmakologie,
Toxizitét bei wiederholter Gabe, Reprodukti-
ons- und Entwicklungstoxizitat, Gentoxizitat
und zum kanzerogenen Potential mit elek-
trolythaltigen Ldésungen unterschiedlicher
Konzentrationen und Zusammensetzungen
lassen die préklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Bei Zugabe von Arzneimitteln ist auf hygie-
nisch einwandfreies Zuspritzen, gute Durch-
mischung und Kompatibilitat zu achten. Auf
keinen Fall darf Natriumchlorid-einmolar
Fresenius nach dem Zusatz von Medikamen-
ten aufbewahrt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Glasampulle 5 Jahre
Polyethylenampulle 3 Jahre

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht
sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fir
die Dauer und die Bedingungen der Auf-
bewahrung verantwortlich. Sofern die Her-
stellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese
nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdin-
nung und Anbruch des Arzneimittels, siehe
Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packungen mit 10 Glasampullen zu 20 ml
Packungen mit 20 Polyethylenampullen zu
20 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nur verwenden, wenn Losung klar und
Behéltnis unbeschadigt.

Handhabung der Ampullen

Bei der Entnahme von Arzneimitteln aus
Kunststoffampullen sind die Prinzipien asep-
tischen Arbeitens entsprechend der ein-
schlagigen Richtlinien des Robert-Koch-In-
stitutes (RKI) einzuhalten.

1

Trennen Sie die gewiinschte Ampulle ab.

Halten Sie die Ampulle am Verschluss mit
einer Hand fest und schitteln Sie sie einmal
nach unten, so dass sich kein Tropfen mehr
im oberen Bereich der Ampulle befindet.
Dadurch wird ein Herausspritzen der Losung
beim Offnen vermieden.

3

Offnen Sie die Ampulle, indem Sie den Ver-
schluss mit einer Drehbewegung entfernen.
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1.

Die getffnete Ampulle kann auf eine Spritze
mit Luer-Anschluss aufgeschraubt werden.

. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: + 49 6172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung@fresenius-kabi.de

. ZULASSUNGSNUMMER

6089997.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung

24. August 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung 05. Dezember 2011

STAND DER INFORMATION

Januar 2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

023958-85662

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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