GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 %, Injektionslosung
Natriumchlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e  Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e  Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % beachten?
Wie ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % und wofiir wird es angewendet?

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Dieses Arzneimittel ist eine Natriumchlorid-Injektionslosung.

Sie enthédlt Natriumchlorid in einer Konzentration, die mit der Salzkonzentration im Blut
tibereinstimmt, und wird zur Verabreichung anderer Elektrolyte oder Arzneimittel verwendet.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % beachten?

Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
*  Wenn Sie an einem sehr hohen Natriumgehalt im Blut leiden (schwere Hypernatridmie).
*  Wenn Sie an einem sehr hohen Chloridgehalt im Blut leiden (schwere Hyperchlordmie).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Wenn Sie leiden an:

e cinem anormal hohen Natriumgehalt im Blut (Hypernatridmie).
e cinem anormal hohen Chloridgehalt im Blut (Hyperchlorédmie)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mini-Plasco B. Braun 0,9 %
anwenden.

Anwendung von Mini-Plasco B. Braun 0,9 % zusammen mit anderen Arzneimitteln




Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die dazu beitragen, die Natriumkonzentration im Blut zu erhdhen
(Kortikosteroide, bestimmte Arten entziindungshemmender Mittel) und Thnen dieses Arzneimittel
verabreicht wird, kdnnen Schwellungen (Odeme) auftreten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Da die Konzentrationen von Natrium und Chlorid mit denen im menschlichen Kérper
vergleichbar sind, sind keine schadlichen Wirkungen zu erwarten, wenn das Produkt
entsprechend den Anweisungen verwendet wird.

Stillzeit

Da die Konzentrationen von Natrium und Chlorid mit denen im menschlichen Kdrper vergleichbar
sind, sind keine schiddlichen Wirkungen zu erwarten, wenn das Produkt entsprechend den
Anweisungen angewendet wird. Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % darf, falls erforderlich, in der
Stillzeit angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen.

Wie ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % anzuwenden?

Das Arzneimittel wird zur Vorbereitung von Injektionen (mit einer Spritze verabreichten
Zubereitungen) angewendet. Es wird Thnen in eine Vene (intravendse Anwendung), in einen Muskel
(intramuskuldre Anwendung) oder unter die Haut (subkutane Anwendung) verabreicht.

Dosierung
Die verabreichte Dosis hingt von den Anweisungen fiir das aufzulésende oder zu verdiinnende
Arzneimittel ab.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % angewendet haben, als Sie
sollten

Falls Sie eine groBlere Menge von Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % angewendet haben, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
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Eine Uberdosierung kann zu einem anormal hohen Feuchtigkeits-, Natrium- und Chloridgehalt und
einem hohen Anteil an sauren Substanzen im Blut (das Blut wird sauer) fiihren.

In diesen Fallen ist die Infusion sofort zu beenden. AulRerdem erhalten Sie Wassertabletten
zur Verbesserung des Harnflusses. Die Elektrolytgehalt im Blut wird stéandig verfolgt.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob sonstige Medikamente oder andere MalRnahmen erforderlich
sind, um Elektrolytgehalt sowie den Wasser- und Saure-Basen-Haushalt zu normalisieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

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

Wie ist Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden wenn Sie Folgendes bemerken: wenn die Losung
triibe ist, Partikel enthélt oder Sie Leckstellen am Behéltnis oder Verschluss bemerken.

Nach der Vorbereitung der gebrauchsfertigen Losung:

Aus mikrobiologischer Sicht muss das Produkt sofort verwendet werden. Ist dies nicht der Fall, so
liegen Aufbewahrungsdauer und Lagerbedingungen der gebrauchsfertigen Losung in der
Verantwortung des Anwenders. Diese liberschreiten normalerweise nicht 24 Stunden bei 2 bis 8 °C.

Entsorgen Sie Mini-Plasco NaCl 0,9 % B. Braun nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall,
nachdem Sie Arzneimittel zugesetzt haben. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % enthilt
¢ Der Wirkstoff in Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % ist Natriumchlorid.
Jeder ml der Losung enthilt 9,0 mg Natriumchlorid.

* Der sonstige Bestandteil in Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % ist Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % aussieht und Inhalt der Packung
Mini-Plasco NaCl B. Braun 0,9 % ist eine klare, farblose Fliissigkeit.

Es ist erhéltlich in:
e  Polyethylen-Ampullen, Inhalt: 10 ml, 20 ml

erhéltlich in Packungen von 20 x 10 ml
20 x 20 ml

e Polypropylen-Ampullen, Inhalt: 10 ml, 20 ml
Erhaltlich in Packungenvon 100 x 10 ml
100 x 20 ml
50x 10 ml
50 x 20 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1

D-34212 Melsungen
Deutschland

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Hersteller:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
D-34212 Melsungen
Deutschland

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2

D-12357 Berlin
Deutschland

Zulassungsnummern:
Polyethylen-Ampullen zu 10 ml: BE119016
Polyethylen-Ampullen zu 20 ml: BE119025
Polypropylen-Ampullen zu 10 ml: BE543271
Polypropylen-Ampullen zu 20 ml: BE543280

Art der Abgabe:
Freie Abgabe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2024.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2024.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Niemals allein injizieren. Das zu verdiinnende Arzneimittel steril beimischen.
Verpackung fiir einmaligen Gebrauch. Reste der Losung miissen entsorgt werden.
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