Fachinformation

Burg Pharma

S oo Natriumchlorid-Tragerlosung
Nach § 11a AMG, insbesondere: 11. PHARMAKOLOGISCHE UND 14. INHABER DER ZULASSUNG
TOXIKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN, Burg Pharma GmbH
1. VERSCHREIBUNGSSTATUS/ PHARMAKOKINETIK, BIOVERFUG- WiIk?eImstraBe 8
APOTHEKENPFLICHT BARKEIT, SOWEIT DIESE ANGABEN 06406 Bernbur
Apothekenpflichtig. C:EJEVI\?IIEEI\IBTJEIF:EAEFEEJEIE:RELICH SIND Telefon: 03471/%34250
Fax: 03471/6342599
2. STOFF- ODER INDIKATIONSGRUPPE 11.1. Pharmakologische Eigenschaften
Tragerldsung. Natrium ist das Hauptkation des extrazellu- 15. ZULASSUNGSNUMMER
1 ml enthélt: 0,154 mmol Na* laren Flussigkeitsraumes und reguliert zu- 1299.95.99
0,154 mmol CI- sammen mit verschiedenen Anionen dessen
GroBe, Natrium und Kalium sind die Haupt-
3. ANWENDUNGSGEBIETE trager bioelektrischer Vorgange im Organis-
. . . mus.
ﬁf dtsgwi;?ﬁoﬁ?\ﬁ;uéig ak;;?gtkonzentrate Der Natriumgehalt und Flussigkeitsstoff-
' wechsel des Organismus sind eng miteinan-
4. GEGENANZEIGEN der gekoppelt. Jede vom Physiologischen
abweichende Veradnderung der Plasma-
Hypernatriamie; Natriumkonzentration beeinflusst gleichzeitig
Hyperchloréamie. den Flissigkeitsstatus des Organismus. Un-
abhangig von der Serumosmolaritat bedeu-
5. NEBENWIRKUNGEN tet ein vermehrter Natriumgehalt einen ge-
Nebenwirkungen sind bei bestimmungsge- stgigerten FIUsgigkeitsgehalt pzw. eiln ver
maBer Anwendung nicht zu erwarten. mlnderter Natnumgghalt des Organismus
eine Abnahme des Kérperwassers.
6. WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
MITTELN betrégt ca. 80 mmol/kg. Davon befinden sich
ca. 97 % extrazelluldr und ca. 3 % intrazellular.
Bisher sind keine bekannt. Der Tagesumsatz betragt etwa 100-180 mmol
(entsprechend 1,5-2,5 mmol/kg Korper-
7. WARNHINWEISE masse).
Keine Die Nieren sind der Hauptregulator des Na-
' trium- und Wasserhaushalts. Im Zusammen-
8. WICHTIGSTE INKOMPATIBILITATEN spiel mit hormonellen Steuerungsmecha-
nismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-Sys-
Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln tem, antidiuretisches Hormon) sowie dem
koénnen Inkompatibilitaten auftreten. hypothetischen natriuretischen Hormon sind
sie hauptséchlich fur die Volumenkonstanz
9. DOSIERUNG MIT EINZEL- UND und Flussigkeitszusammensetzung des Ex-
TAGESGABEN, ART UND DAUER trazellularraums verantwortlich.
DER ANWENDUNG Eine 0,9%ige Natriumchlorid-L&sung ent-
. i . spricht der Plasmaosmolaritat. Bei Zufuhr
Zur subkutanen, intramuskuléaren oder intra- ) N A
vendsen Injektion. Q}eser Losung kommt es zunéchst zur Auf-
Dosierung, Art der Anwendung und Anwen- fUllung des Interstitiums, welches ca. 2/, des
dungsdauér richten sich nach den entspre- Extrazellularraums ausmacht. Nur ca. /5 des
. ) . ) zugefuhrten Volumens verbleibt intravasal.
chenden Angaben flr das in Natriumchlorid- e ) ) e
Tragerlésung geldste Arzneimittel. Die Logung |$t damit nur kurzfristig hdmo-
Bei der Anwendung von Natriumchlorid- dynamlsgh erksam.
N A N . Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hydro-
Losung als Tragerlosung flr Elektrolytkon- : )
zentrate sind die Anwendungshinweise fur gehcarbonat ausgetagscht un(?l istauf diese
) o ’ Weise an der Regulation des Séuren-Basen-
das zuzumischende Arzneimittel unbedingt I
2U beachten. Haushalts beteiligt.
10. NOTFALLMASSNAHMEN, SYMPTOME 11.2. Pharmakokinetik und Bioverfiig-

UND GEGENMITTEL

Symptome einer Uberdosierung:

~ Uberwasserung

— Hypernatriamie, Hyperchloramie

— Hyperosmolaritat

— Induktion einer azidotischen Stoffwech-
sellage,

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Losung, be-

schleunigte renale Elimination und eine

entsprechende negative Bilanzierung.

024302-104816

12.

13.

barkeit

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

SONSTIGE HINWEISE

Gegen eine Anwendung wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit bestehen
keine Bedenken.

BESONDERE LAGER- UND
AUFBEWAHRUNGSHINWEISE

Keine.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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