ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Bezeichnung des Arzneimittels

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA
Infusionslosungskonzentrat

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA
Infusionslésungskonzentrat

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA
Infusionslésungskonzentrat

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA

Wirkstoffe: 1000 ml Infusionslésungskonzentrat enthalten:
Natriumchlorid 5844 ¢

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA

Wirkstoffe: 1000 ml Infusionslésungskonzentrat enthalten:
Natriumchlorid 100,0 g

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA

Wirkstoffe: 1000 ml Infusionslésungskonzentrat enthalten:
Natriumchlorid 200,0 g

Sonsiger Bestandteil:
Wasser fiir Injektionszwecke

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 1 mmol Na+
1 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 1,71 mmol Na+
1,71 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 3,42 mmol Na+
3,42 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 45-17,0
Theoretische Osmolaritét: 2000 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l
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Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 4,5-17,0
Theoretische Osmolaritit: 3422 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l

Natriumchlorid-Losung20 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 45-17,0
Theoretische Osmolaritiit: 6844 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l
Darreichungsform

Infusionslésungskonzentrat

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 1 mmol Na+
1 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 1,71 mmol Na+
1,71 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA
1 ml enthilt: 3,42 mmol Na+
3,42 mmol CI”

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 45-17,0
Theoretische Osmolaritiit: 2000 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 45-17,0
Theoretische Osmolaritiit: 3422 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l

Natriumchlorid-Losung20 % DELTAMEDICA

pH-Wert: 45-17,0
Theoretische Osmolaritét: 6844 mOsm/1
Titrationsaziditét bis pH 7,4: < 0,3 mmol/l

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

—  Hyponatridmie
—  Hypochloridmie
—  hypotone Hyperhydratation

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Zur spezifischen Korrektur bestehender Defizite kann als grober Anhaltspunkt folgende Formel dienen:
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Na* Defizit (mmol) = (Na* Soll — Na* Ist) x kg Korpermasse x 0,2
(Das extrazelluldare Volumen errechnet sich aus Kérpermasse in Kilogramm x 0,2).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Richtet sich nach der klinischen Situation

Maximale Tagesdosis:

Die maximale Tagesdosis wird vom Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf bestimmt.

Fiir Erwachsene gilt ein Wert von 3 — 6 mmol Natrium/kg Korpermasse, fiir Kinder von 3 — 5 mmol
Natrium/kg Korpermasse.

Das Konzentrat darf nicht unverdiinnt, sondern nur als Zusatz zu Infusionslosungen verwendet werden.

Zur zentralvendsen Infusion nach Zusatz zu Infusionslésungen.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Absolute Gegenanzeige:

—  Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
— isotone, hypertone Hyperhydratation.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung
Relative Gegenanzeigen:

—  Hypokalidmie

—  Hypernatridmie

—  Hyperchlordmie

—  Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten (z. B. Herzinsuffizienz, generalisierte
Odeme, Lungenddem, Bluthochdruck, Eklampsie, schwere Niereninsuffizienz).

Es sind Kontrollen des Elektrolyt- und Fliissigkeitsstatus wahrend der Anwendung erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keine Angaben.

Nebenwirkungen

Hypernatridamie, Hyperchlordmie.
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Bei zu schneller Infusion, insbesondere bei konzentrierten Losungen, kann es aufgrund der hohen
Elektrolytkonzentration und der damit verbundenen osmotischen Belastung zu akuten
Volumenproblemen sowie zu osmotischer Diurese und Durchfall kommen.

Aufgrund der hohen Osmolaritit konnen die hoch dosierten Losungen bei schneller und unverdiinnter
Verabreichung zur Venenreizung mit nachfolgender Venenwandentziindung und Thrombophlebitis
fiihren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

Uberdosierungen
Symptome einer Uberdosierung:

—  Uberwiisserung

—  Hypernatridamie, Hyperchlordmie

—  Hyperosmolaritit

—  Induktion einer azidotischen Stoffwechsellage.

Eine zu schnelle Verabreichung einer hypertonen Losung kann zu akuter Volumenbelastung, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und hypertoner Krise fiihren.

Therapie:

Unterbrechung der Zufuhr der Losung, beschleunigte Elimination iiber die Nieren und eine
entsprechende negative Bilanzierung.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolytlésungen
ATC-Code: BO5XA03

Natrium ist das Hauptkation des extrazelluldren Fliissigkeitsraumes und reguliert zusammen mit
verschiedenen Anionen dessen Grofe. Natrium und Kalium sind die Haupttriger bioelektrischer
Vorginge im Organismus.
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Der Natriumgehalt und Fliissigkeitsstoffwechsel des Organismus sind eng miteinander gekoppelt. Jede
vom Physiologischen abweichende Veridnderung der Plasma-Natriumkonzentration beeinflusst
gleichzeitig den Fliissigkeitsstatus des Organismus. Unabhéngig von der Serumosmolaritit bedeutet ein
vermehrter Natriumgehalt einen gesteigerten Fliissigkeitsgehalt bzw. ein verminderter Natriumgehalt
des Organismus eine Abnahme des Korperwassers.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus betrigt ca. 80 mmol/kg. Davon befinden sich ca. 97 %
extrazelluldr und ca. 3 % intrazelluldr. Der Tagesumsatz betrdgt etwa 100 - 180 mmol (entsprechend
1,5 - 2,5 mmol/kg K&rpermasse).

Die Nieren sind der Hauptregulator des Natrium- und Wasserhaushalts. Im Zusammenspiel mit
hormonellen Steuerungsmechanismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, antidiuretisches
Hormon) sowie dem hypothetischen natriuretischen Hormon sind sie hauptséchlich fiir die
Volumenkonstanz und Fliissigkeitszusammensetzung des Extrazelluldrraums verantwortlich.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei parenteraler Zufuhr verteilt sich Natriumchlorid im ganzen Organismus. Die Ionenkonzentration
der Extrazellulérfliissigkeit wird iiber die Regulation der renalen Ausscheidung konstant gehalten. Die
Ausscheidung iiber die Haut ist normalerweise gering.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Keine Angaben.

Pharmazeutische Angaben
Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke.

Inkompatibilititen

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln konnen Inkompatibilitdten auftreten.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit im unversehrten Behiltnis betrdgt 3 Jahre.
Nur klare Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
Nach Infusion nicht aufgebrauchte Restmengen sind zu verwerfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behiltnisses

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA
20 Plastikampullen zu 20ml N3
20 Durchstechflaschen (Injektion) zu 100 ml N3

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA
20 Durchstechflaschen (Injektion) zu 100 ml N3

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA
20 Durchstechflaschen (Injektion) zu 100 ml N3



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

DELTAMEDICA GmbH
Ernst-Wagner-Weg 1-5
72766 Reutlingen

Zulassungsnummer

Natriumchlorid-Losung 5,85 % DELTAMEDICA
1299.98.99

Natriumchlorid-Losung 10 % DELTAMEDICA
1299.97.99

Natriumchlorid-Losung 20 % DELTAMEDICA
1299.96.99

Datum der Erteilung der Zulassung / Verlingerung der Zulassung

Nicht zutreffend, Standardzulassung gem. § 36 AMG.

Stand der Information

772017

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



