Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infuusioneste, liuos
natriumkloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Natriumklorid B. Braun on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Natriumklorid B. Braun -valmistetta
Miten Natriumklorid B. Braun -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid B. Braun -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Natriumklorid B. Braun on ja mihin siti kiyte tidn

Téamai lddke on natriumkloridiliuos, joka on tarkoitettu annettavaksi laskimoon asetettavan kanyylin
kautta (laskimoinfuusiona). Liuoksen natriumkloridipitoisuus vastaa veren suolapitoisuutta.

e Natriumklorid B. Braun -valmistetta kdytetidn neste- ja elektrolyyttitasapainon korjaamiseen
nesteen ja suolojen menetyksen jilkeen (dehydraatio). Nesteen ja suolojen menetys voi johtua
esim. rajusta oksentelusta tai ripulista, kuumasta ilmastosta, runsaasta hikoilusta, palovammoista tai
markivistd vammoista/haavoista, munuaissairauksista tai avanteista tai kudosnestetta sisaltavista
onteloista.

e Natriumklorid B. Braun -valmistetta voidaan kayttda verenhukan lyhytaikaisena korvaushoitona.

e Lidkarivoi madratd Natriumklorid B. Braun -valmistetta muiden hoitoosi méaarattyjen
ladkevalmisteiden liuottamiseen tai laimentamiseen.

Natriumkloridia, jota Natriumklorid B. Braun siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Natriumklorid B. Braun -valmistetta

Ali kiiyti Natriumklorid B. Braun -valmistetta

e jos sinulla on likaa nestettd elimistossa (ylinesteytys)

e jos sinulle on kerrottu, etti elimistdsi natrium- tai kloridipitoisuus on huomattavasti suurentunut
(vaikea hypernatremia tai vaikea hyperkloremia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytdt Natriumklorid B. Braun -valmistetta,
jos sinulla on jokin seuraavista:

e poikkeuksellisen pieni veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

e poikkeuksellisen suuri veren natriumpitoisuus (hypernatremia)

e poikkeuksellisen suuri veren kloridipitoisuus (hyperkloremia)
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e jokin sairaus, jonka vuoksi sinun on rajoitettava suolan saantia, kuten sydiantauti (syddmen
vajaatoiminta), vaikea munuaistauti (vaikea munuaisten vajaatoiminta), turvotus, jonka syyni on
nesteen kertyminen elimiston kudoksiin, vettd keuhkoissa (keuhkopohd), korkea verenpaine
(verenpainetauti) tai raskaustoksemia (pre-eklampsia) eli raskauden aikana ilmenevéa sairaus, johon
liittyy korkea verenpaine, kouristukset ja turvotus (edeema)

e sairaus, jossa lisimunuaiset erittdvét liikaa aldosteroniksi kutsuttua hormonia
(hyperaldosteronismi).

Kun sinulle annetaan tété lidkevalmistetta, seerumin elektrolyyttipitoisuudet ja elimistdsi
nestetasapaino ja happo-emistasapaino tarkistetaan ajoittain.

Jos liuosta taytyy antaa nopeana infuusiona, sydamesija keuhkojesi toimintaa seurataan.

Aivovaurion (osmoottisen demyelinaatio-oireyhtymén) vilttamiseksi ladkari varmistaa, ettei veresi
natriumpitoisuus suurene liilan nopeasti.

Jos liuosta kéytetadn muiden elektrolyyttien tai lidkevalmisteiden kantaja-aineena, lddkéri ottaa
huomioon Natriumklorid B. Braun -valmisteeseen lLiuotettavan tai silld laimennettavan ladkkeen
turvallisuustiedot.

Lapset

Ennenaikaisten tai tdysiaikaisten vastasyntyneiden elimistoon voi kerdéntyd natriumia
munuaistoiminnan kehittymattomyyden takia. Siksi seerumin natriumpitoisuus maéaéritetddn ennen
toistuvien natriumkloridi-infuusioiden antamista.

Muut lisike valmisteet ja Natriumklorid B. Braun

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Laskarinoudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta, jos sinulle annetaan tai otat ladkkeitd, jotka
lisddvit natriumin kertymistd elimistoon (esim. kortikosteroidit, kortikotropiinit ja
tulehduskipuldékkeet), koska ne voivat aiheuttaa nesteen kertymisté elimiston kudoksiin (turvotusta).
Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Hoidossasi noudatetaan erityistd varovaisuutta, jos sinulla on raskaustoksemiaksi (pre-eklampsiaksi)
kutsuttu sairaus, joka voi ilmetd raskauden aikana. Raskaustoksemia aiheuttaa korkeaa verenpainetta,

kouristuksia ja turvotusta.

Imetys
Natriumklorid B. Braun -valmistetta voi kéyttdéd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Natriumklorid B. Braun ei vaikuta ajamiseen tai kykyyn kéayttda koneita.
3. Miten Natriumklorid B. Braun -valmistetta kiytetééin

Téama ladke on tarkoitettu annettavaksi laskimoon.

Annostus

Aikuiset



Annettava midrd maardytyy veden ja suolojen (elektrolyyttien) tarpeen mukaan.

Enimméisannos
Sinulle annetaan enintdéin 40 ml painokiloa kohti vuorokaudessa. Tdma tarkoittaa, ettd saat natriumia
enintddn 6 mmol painokiloa kohti vuorokaudessa.

Esimerkiksi kuumeen, ripulin tai oksentelun yhteydessé laédkéri huolehtii nestehukan korvaamisesta
menetetyn nestemddrin suuruuden ja koostumuksen mukaisesti.

Antonopeus méiraytyy sen mukaan, miten paljon vettd ja suoloja (elektrolyyttejd) tarvitset.

Iakkaitd potilaita seurataan tarkkaan. Ohjeen mukaista annostusta voi olla tarpeen muuttaa
nesteytyksen aiheuttamien verenkierto- ja munuaisvaivojen vélttimiseksi.

Jos tarvitset kiireellistd hoitoa verenhukan korvaamiseksi, sinulle voidaan antaa titi liuosta nopeana
paineinfuusiona. T&lloin kaikki ilma poistetaan huolellisesti pakkauksesta ja infuusioletkuista ennen
infuusion aloitusta.

Kiytto lapsille
Ladkari paattid lapselle sopivan yksilollisen annostuksen.
Jos saat enemmiin Natriumklorid B. Braun -valmis tetta kuin sinun pitiisi:

Yliannostus voi johtaa veren nestemidrin ja natrium- ja kloridipitoisuuden poikkeukselliseen
suurenemiseen, nesteen kertymiseen kudoksiin (turvotus) sekd happamien aineiden kertymiseen
vereen (veren happamoituminen). Y liannostuksen ensimméiisid oireita voivat olla jano, sekavuus,
hikoilu, péadnsérky, heikkous, uneliaisuus tai syddmen tihedlyontisyys.

Jos elimiston natriumpitoisuus suurenee lian nopeasti, se voi aiheuttaa aivovaurion (osmoottisen
demyelinaatio-oireyhtymén).

Téllaisessa tapauksessa infuusion anto lopetetaan heti. Sinulle voidaan myos antaa
nesteenpoistolddkkeitd virtsantulon lisidmiseksi. Veresielektrolyyttipitoisuuksia seurataan jatkuvasti.
Ladkari padttdd, tarvitaanko elektrolyyttipitoisuuksien, nestetasapainon ja happo-eméstasapainon
normalisoimiseksi muita lidkkeitd tai toimenpiteitd.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
o sentraalinen aivosillan myelinolyysi (keskushermoston hiirio, joka voi olla vaikea tai henkeé
uhkaava).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

o nesteylimidrd, natriumin liian suuri pitoisuus veressa (kun syddn ja/tai munuaiset eivat toimi
kunnolla) tai veren liian suuri happamuus

° laskimoiden turvotus (laskimotukos), injektiokohdan reaktio, kipu, drsytys, laskimotulehdus
ja/tai infektio, pistos annetaan laskimon sijasta sitd ympardivddn kudokseen (ekstravasaatio)
(antotekniikkaan littyvid haittavaikutuksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle
taholle. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Natriumklorid B. Braun -valmis teen s dilyttiminen
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti pullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiyti titi likettd, jos liuos on sameaa tai viirjiytynytti, jos siind on hiukkasia taijos pakkaus
vuotaa.

Liuos on kdytettidva heti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kdyttdméttd jadnyt liuos kdyton
jalkeen.

Laimentamisen tai muiden aineiden lisddmisen jdlkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kdyttda valittomasti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti,
kéytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttijan vastuulla, eivitkd ne yleensd saa
ylhittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Natriumklorid B. Braun sisaltida

Vaikuttava aine on natriumkloridi. 1000 ml liuosta sisédltdd 9,0 g natriumkloridia.
Muu aine on: injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot
Natriumklorid B. Braun on kirkas, variton natriumkloridia sisdltdva vesiliuos.

Valmiste on saatavana seuraavissa pakkauksissa:
Muovipakkaus (Ecobag): 20x100 ml, 20x250 ml, 20x500 ml ja 10x1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

Markkinoija

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Sahkdposti: myynti. fi@bbraun.com

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Osmoottisen demyelinaatio-oireyhtyméin kehittymisen estdmiseksi seerumin natriumpitoisuus ei saa nousta
nopeammin kuin 9 mmol/l/vrk. Yleisesti suositellaan useimmissa tapauksissa sopivaksi korjausnopeudeksi
4-6 mmol/l/vrk potilaan tilan ja samanaikaisten riskitekijoiden mukaan.

Ecobag —pakkauksen kiyttoohje

Pakkauksen Kisittely

L. @,

— Varmista ennen kiyttoa, ettd pakkaus ja
sulkija ovat vahingoittumattomia.

— Varmista, etti liuos on kirkas ja vériton.

— Avaa pakkaus kiertdmalld nuppia. P

— Avattu infuusiokanava on steriili. /

- éb@ infuusioportti)

- éb = ladkelisdysportti)

Normaali infuusio
2.
— Sulje nesteensiirtolaitteen ilmaventtiili ja
rullasuljin.
- Kytke nesteensiirtolaite.
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— Téyti tippakammio suunnilleen puolilleen /;E f’fﬁj
livosta. VT
— Téytd siirtolaitteen letkusto ilmakuplia J__fgi;\f,
T PR\
vilttden. VN
|
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— Yhdisti nesteensiirtoletku kanyyliin/katetriin. Ey”
— Aloita infuusio ilmaventtiili suljettuna.
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Paineinfuusio

5.

Kytke nesteensiirtolaite.

Pidé pakkaus pystyasennossa.

Jatd rullasuljin auki, poista ilma pakkauksesta
ja tiyta tippakammio noin puolilleen liuosta.
Kéanni pakkaus ylosalaisin ja poista ima
nesteensiirtolaitteesta.

Sulje rullasuljin.

Aseta pullo painemansettiin.

Pumppaa toivottu paine mansettiin.
Avaa nesteensiirtolaitteen suljin ja aloita
infuusio.

® =

Liikelis dykset ruis kulla

7.

Avaa ladkelisdysportti kiertdimalli vastaavaa
nuppia. Avattu injektioportti on steriili.
Lisda ladkelivos.

Laakelis dykset siirtolaitteella

8.

Avaa lddkepullo ja desinfioi ladkepullon
injektiokohta.

Liitd siirtolaite tukevasti lddkepulloon.

Jos pullossa on tyhjio, liitd siirtolaite ensin
pussiin

Avaa lddkelisdysportti kiertdmalld vastaavaa
nuppia. Avattu lisdysinjektioportti on steriili.
Liitd siirtolaite pulloineen lisdysporttiin
tukevasti.

Siirrd liwos lddkepulloon puristelemalla
pakkausta toistuvasti

Huolehdi, etti sisdltd on huennut tai
sekoittunut tiydellisesti

11.

Kééntele pakkausta ladkepulloineen
ylosalaisin.

Siirrd lddkeliuos lddkepullosta pussiin
puristamalla iimaa pulloon.

Kun sekoitustoimenpide on lopussa, irrota
pullo ja siirtolaite pakkauksesta.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infusionsvitska, l6sning
natriumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Natriumklorid B. Braun dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Natriumklorid B. Braun
Hur du anvinder Natriumklorid B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad NatriumKklorid B. Braun ir och vad det anvinds for

Detta lakemedel &r en natriumkloridlosning som ges till dig genom en slang i en ven (intravenost
dropp). Lakemedlet innehéller en koncentration av natriumklorid som liknar koncentrationen av salter
i ditt blod.

e Natriumklorid B. Braun anvinds for att aterstélla vitske- och elektrolytbalansen i kroppen efter
salt- och vitskeforluster (uttorkning) orsakade av t.ex. kraftiga krdkningar eller diarré, varmt
véder, extrem svettning, brannskador eller variga sar, njursjukdom eller genom fistlar eller serdsa
héligheter.

e Natriumklorid B. Braun kan anvidndas som kortvarig erséttning vid blodforlust.

e Din ldkare kan ocksé ordinera Natriumklorid B. Braun for upplosning eller spadning av andra
lakemedel som ingér i din behandling.

Natriumklorid som finns i Natriumklorid B. Braun kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Natriumklorid B. Braun

Anviind inte Natriumklorid B. Braun

e om du har fér mycket vitska i kroppen (6verhydrering)

e om du harblivit informerad om att halten av natrium eller klorid i ditt blod &r avsevért forhojd
(svar hypernatremi eller svar hyperkloremi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du anvdnder Natriumklorid B. Braun om du har nagot av

foljande:

e onormalt lag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

e onormalt hég halt av natrium i blodet (hypernatremi)

e onormalt hog halt av klorid i blodet (hyperkloremi)

e nagon sjukdom som innebér att du maste begrénsa intaget av natrium, sdsom hjartsjukdom
(hjartsvikt), svar njursjukdom (svart nedsatt njurfunktion), svullna vavnader pa grund av
ansamling av vétska i vivnaderna, vatten i lungorna (lungddem), hogt blodtryck (hypertoni) eller



preeklampsi, en sjukdom som kan férekomma under graviditet och som orsakar hogt blodtryck,
kramper och svullnad (6dem)

e en sjukdom som innebér att binjurarna producerar for mycket av ett hormon som kallas aldosteron
(hyperaldosteronism).

Medan du far detta likemedel kommer dina elektrolytkoncentrationer i serum, din vitskebalans och
din syra-basbalans kontrolleras da och da.

Om snabb infusion av 16sningen kriavs kommer din hjirt- och lungfunktion att vervakas.

For att forhindra hjairnskada (osmotiskt demyeliniseringssyndrom) ser ldkaren till att 6kningen av
natriumkoncentrationen i ditt blod inte sker for snabbt.

Om losningen anvinds som vehikelldsning (bérare) for andra elektrolyter eller likemedel kommer
lakaren att beakta sdkerhetsinformationen for likemedlet som ska 16sas upp eller spiadas i
Natriumklorid B. Braun.

Barn

For tidigt fodda eller fullgdngna spddbarn kan halla kvar for mycket natrium pa grund av outvecklad
njurfunktion. Upprepade infusioner av natriumklorid ska ddrfor endast ges av ldkaren efter att
natriumkoncentrationen i serum har bestamts.

Andra likemedel och Natriumklorid B. Braun

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Likaren kommer att iaktta sérskild forsiktighet om du anvénder likemedel som far kroppen att hélla
kvar natrium (t.ex. kortikosteroider, kortikotropin eller icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel)
eftersom dessa kan orsaka ansamling av vitska i kroppsvidvnader (6dem).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller

apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Sérskild forsiktighet kommer att iakttas om du har preeklampsi, en sjukdom som kan férekomma
under graviditet och som orsakar hogt blodtryck, kramper och svullnad.

Amning
Natriumklorid B. Braun kan anvéndas under amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Natriumklorid B. Braun paverkar inte formagan att kora eller anvdanda maskiner.
3.  Hur du anvinder Natriumklorid B. Braun

Detta likemedel ar avsett for intravends anviandning,

Dosering

Vuxna

Maingden likemedel som du far beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).



Maximal dos:

Du kommer att f& upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn. Detta betyder att du far upp till 6 mmol
natrium per kg kroppsvikt per dygn.

Vid t.ex. feber, diarré eller krdkningar kommer likaren att ersétta de ytterligare forlusterna i enlighet
med volym och sammanséttning av de forlorade vétskorna.

Hastigheten med vilket likemedlet ges beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).

Aldre personer kommer att vervakas noga. Hos dldre personer kan dosen behéva justeras for att
undvika cirkulations- och njurproblem orsakade av viétsketillforsel.

Vid akut behov av volymerséttning vid blodforlust kan losningen i undantagsfall ges snabbt genom
tryckinfusion. Isadana fall kommer all luft att noggrant avldgsnas fran behallare och slangar innan
infusionen paborjas.

Anvéindning for barn
Likaren bestdmmer dosen individuellt for ditt barn.
Om du har fatt for stor méingd av Natriumklorid B. Braun

Overdosering kan leda till onormalt mycket vitska och onormalt hdga halter av natrium och klorid i
blodet, ansamling av vétska i vivnader (6dem) och/eller hoga halter av sura &mnen i blodet (blodet blir
surt). Det forsta tecknet pa 6verdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvark, svaghet,
somnighet eller hog hjartfrekvens (hjartklappning).

Om natriumkoncentrationen Okar for snabbt kan hjarnan ta skada (osmotiskt
demyeliniseringssyndrom).

I séddana fall kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Dukan dessutom fa urindrivande medel for
att 6ka urinutsondringen. Elektrolytkoncentrationen 1iditt blod kommer att Gvervakas kontinuerligt.
Lékaren beslutar om eventuella ytterligare likemedel eller atgirder for att normalisera
elektrolytkoncentrationen, vattenbalansen och syra-basbalansen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare):
e central pontin myelinolys (en stdrning i det centrala nervsystemet som kan vara svar eller
livshotande).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

e  vitskeoverskott, for hog halt av natrium i blodet (om ditt hjirta och/eller dina njurar inte fungerar
som de ska) eller for hog halt av syra i blodet.

e svullnad i venerna (blodpropp), reaktion, smérta, irritation, veninflammation och/eller infektioner
vid injektionsstéllet, att likemedlet inte injiceras i en ven utan i omgivande védvnad
(extravasering) (biverkningar som orsakas av séttet likemedlet ges pa).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé pasen och pé den yttre forpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta likemedel om Iosningen ser oklar eller fargad ut, om losningen innehéller partiklar
eller om forpackningen lidcker.

Losningen ska anvdndas omedelbart efter Sppnande av forpackningen.

Forpackningarna dr endast avsedda for engdngsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvint
innehall efter anvindning.

Efter spddning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fore anvindning anvdndarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

e Denaktiva substansen dr natriumklorid. 1000 ml 16sning innehéller 9,0 g natriumklorid.
e  Ovriga innehallsimnen &r vatten for injektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid B. Braun ér en klar, férglos 16sning av natriumklorid i vatten.
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Det finns att fa i foljande forpackningar:
Ecobag plastforpackning: 20x100 ml, 20x250 ml, 20x500 ml, 10x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland
Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

Lokal foretradare

I Finland:

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b

00380 Helsingfors

Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

1 Sverige:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hiilso- och sjukvdrdspersonal:

For att forhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska dkningen av
natriumkoncentrationen i serum inte dverstiga 9 mmol/Vdygn. Som en allmidn rekommendation &r en
korrigeringshastighet pé 4 till 6 mmol/l/dygn lAmplig i de flesta fall, beroende pa patientens tillstind
och samtidiga riskfaktorer

Bruksanvisning for Ecobag

Forberedelse for infusion
1.

— Kontrollera att bade forpackningen och dess \0/1{2 7:\
forslutning &r intakta. —F ‘q:ff“r

— Kontrollera att 16sningen ar klar och inte &r W
missfargad. 4 \

— Oppna behéllaren genom att avligsna aktuellt / N\ J-"

sterilskydd. Den 6ppnade infusionsporten ar
steril.

( @@ Infusionsaggregat)
( @ = Tillsatsport)
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Gravitationsinfusion

2. _ L T 3
— Sting infusionsaggregatets luftningsventil och (5,@3@% -
rullklimman. "\ /En
— Anslut infusionsaggregatet. o \/_
\ =
3. ©) ‘.L A

Fyll droppkammaren till hilften.

— Fyll infusionsslangen och prima den fri fran

luftbubblor. ' R
| 7O
&—K o
X -
\
4. @ 7

Anslut infusionsslangen till kanyl/kateter.
Starta infusionen med luftningsventilen
stangd.

Tryckinfusion

S.

Anslut infusionsaggregatet.

Hall behallaren uppritt.

Lat rullklimman vara 6ppen, avldgsna all luft
frén behéllaren och fyll droppkammaren till
hélften.

Vind behallaren upp och ner och prima
infusionsslangen fri fran luftbubblor.

Sténg rullklimman.

Placera Ecobag-pasen i en tryckmanschett.
Pumpa upp Onskat tryck.
Oppna rullklimman och starta infusionen.

Tillsats av lakemedel

7.

Oppna tillsatsporten genom att bryta
respektive skydd. Den dppnade porten ér
steril.

Tillsdatt onskat likemedel.
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Tillsats av liike medel med hjilp av

overforings adapter

8.

— Ta bort forslutningen pa likemedelsflaskan
och desinficera injektionsmembranet.

— Koppla 6verforingsadaptern till
likemedelsflaskan och kolla att den sitter
stadigt.

— Vid fall av lakemedelsflaska med
vakuum, koppla dverforingsadaptern till
Ecobag forst.

Bryt forseglingen pa tillsatsporten. Den
Oppnade porten ar steril.

— Anslut 6verforingsadaptern med
lakemedelsflaskan och kolla att den sitter
stadigt.

10.

— Overfor bsning till ikemedelsflaskan genom

att trycka pa pasen upprepade ganger.
— Kontrollera att likemedelssubstansen Ioses
upp ordentligt.

11.

— Vind pasen med tillkopplad likemedelsflaska

upp och ner.

— Pressain luft i likemedelsflaskan och [itta pa
trycket om Ecobag-pasen sé att 16sningen kan

rinna ner i pasen.

— Avldgsna adapter och likemedelsflaska nér all

16sning Gverforts i pasen.
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