VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Addex-Natriumklorid 235 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Natriumkloridi 235 mg/ml, joka vastaa natriumia 92 mg (4 mmol) ja kloridia 142 mg (4 mmol).

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Ominaisuudet

- Osmolaliteetti: noin 9 000 mosm/kg vetta
— pH: noin 5,5

Valmisteen kuvaus: kirkas, varitdn neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttdaiheet

Addex-Natriumklorid on tarkoitettu natriumin vajaukseen ja/tai natriumin lisdantyneen tarpeen
tyydyttamiseen aikuis- ja lapsipotilailla tdydentdmaan nestehoitoa ja laskimoravitsemusta.

Natriumin perustarpeen tyydyttamisen lisaksi natriumlisa on tdrke& maha-suolikanavan
nestehukkaa aiheuttavissa tiloissa, kuten lisé&ntyneessa mahanesteen hukassa ja lisé&ntyneessa
ohutsuolinesteen ja sapen hukassa ja tiloissa, joihin liittyy oksentelua, ripulia ja fistelimuodostusta.

4.2. Annostus ja antotapa

Addex-Natriumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.

Annostus madritetd&n yksilollisesti ja valmiste annetaan laskimonsisdisesti.

Véahimmaistarve: 80 mmol/vrk.

Taydellinen laskimoravitsemus: Annostus sovitetaan arvioidun natriumhukan mukaan. Yleensé
ﬁm?éits)ammolll 000 ml:ssa infuusionestettd infusoidaan laskimonsiséisesti vahintd&n 2—3 tunnin

4.3. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja kontraindikaatioita.



4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Nesteretention lisddntyminen, esimerkiksi trauman jalkeen, voi aiheuttaa hyponatremiaa, vaikka
koko elimistdn natriummadrd lisaéntyy tai pysyy ennallaan. Diureesi ja natriumin eritys virtsaan
olisi tarkistettava.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava munuaisten vajaatoiminnassa ja kliinisiss tiloissa, joissa
natriumretentiolla voi olla haitallinen vaikutus, esimerkiksi 6deemassa, syddmen vajaatoiminnassa
ja hypertensiossa.

On huomioitava, ettd Addex-Natriumklorid lisdé infuusionesteen osmolaliteettia ja siten
tromboflebiittiriskia.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Interaktioita muiden ladkkeiden kanssa ei ole todettu.

4.6. Raskaus ja imetys

Addex-Natriumkloridilla ei ole tehty lisddntymistutkimuksia elaimillé eik& kliinisia tutkimuksia
raskaana olevilla naisilla. Natriumin ja kloridin turvallisesta annostelusta raskausaikana on
kuitenkin julkaisuja.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

4.8. Haittavaikutukset

Addex-Natriumkloridiin liittyvid haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Epdillyist4 haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Y liannostus voi johtaa hypernatremiaan. Ks. myds kohta 4.3 Vasta-aiheet.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

ATC-koodi: BO5XA03

Addex-Natriumklorid siséltdd natriumia ja kloridia mééaring, jotka normaalisti saadaan suun kautta
nautittavasta ravinnosta, eika niilla tiettavasti ole muita farmakodynaamisia vaikutuksia kuin
natrium- ja kloriditasojen yllapitdminen tai tdydentaminen.

5.2. Farmakokinetiikka

Laskimonsiséisesti infusoitavan Addex-Natriumkloridin natrium ja Kloridi kayttaytyvat elimistossé
samalla tavoin kuin suun kautta saatavaan ravintoon sisaltyvét natrium ja kloridi.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Turvallisuusarvio perustuu kliiniseen kokemukseen ja dokumentaatioon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Infuusiokonsentraatti sisaltaa lisdksi vakevéé kloorivetyhappoa pH:n saatoon (5,5) ja
injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Addex-Natriumklorid infuusiokonsentraattia saa lisata tai sekoittaa vain sen kanssa
yhteensopiviin la&dkevalmisteisiin (ks. kohta 6.6.).

6.3. Kestoaika

3 vuotta

6.4. Sailytys

Sdilytetddn +15-+25 °C:ssa.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkauskoko: 20 x 20 ml (polypropeeniampulli)

6.6. Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kéasittelyohjeet
Addex-Natriumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.
Yhteensopivuus

Liséykset on tehtdva aseptisesti.



80 ml (4 ampullia) Addex-Natriumklorid infusiokonsentraattia voidaan lisatd 1000 ml:aan useita
infuusionesteitd kuten aminohappo-, glukoosi-, glukoosi-elektrolyytti ja elektrolyytti-
infuusionesteet.

Sailyvyys

Addex-Natriumklorid infuusiokonsentraatti on lisattavé infuusionesteeseen enintdén yhta tuntia
ennen infuusion aloittamista. Mikrobikontaminaatioriskin vuoksi on valmiiksi tehty infuusioneste
kaytettdva 12 tunnin kuluessa. Avattujen pullojen kayttamatta jaanyt sisdlté on havitettava eika
sitd saa saastdd myohempaa kayttoa varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB

S-751 74 UPPSALA
RUOTSI

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12278

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAM ISPAIVAMAARA

2.12.1996 / 6.3.2002 / 15.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Addex-Natriumklorid 235 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natriumklorid 235 mg/ml, vilket motsvarar natrium 92 mg (4 mmol) och klorid 142 mg (4 mmol).

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, l6sning
Egenskaper

- Osmolalitet: cirka 9 000 mosm/kg vatten
- pH: cirka 5,5

Beskrivning av lakemedlet: klar, farglos vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Addex-Natriumklorid ar avsedd for behandling av natriumbrist och/eller for att tillfredsstélla kat
natriumbehov hos vuxna och barn som tillsats vid vétsketerapi och intravends naringstiliforsel.

Utover tilifredsstéllande av det basala natriumbehovet ar natriumtillskott &ven viktigt i samband
med tillstand som orsakar vatskeforluster fran mag-tarmkanalen, t.ex. vid 6kad forlust av
magsaft, tunntarmsaft och galla samt vid tillstdnd som ar forknippade med krékning, diarré och
fistlar.

4.2. Dosering och administreringssatt

Addex-Natriumklorid far inte ges outspadd.

Doseringen ar individuell och lakemedlet ges intravendst.

Minimibehov: 80 mmol per dygn.

Fullstandig intravends nutrition: Doseringen anpassas enligt berdknad forlust av natrium.
Vanligen 80-320 mmol/1000 ml infusionsvétska som intravends infusion under minst 2—3 timmar.

4.3. Kontraindikationer

Inga k&nda kontraindikationer.



4.4. Varningar och forsiktighet

Hyponatremi kan orsakas av 6kad vatskeretention, t.ex. efter trauma, trots en totalt forhojd eller
oféréandrad natriummangd i kroppen. Diures och utséndring av natrium i urinen ska kontrolleras.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid nedsatt njurfunktion och vid kliniska tillstand dér
natriumretention kan ha en skadlig effekt sasom vid 6dem, hjartinsufficiens och hypertoni.

Det bor beaktas att Addex-Natriumklorid 6kar osmolaliteten i infusionsvatskan i vilken den
tillsatts och darmed okar risken for tromboflebit.

4.5. Interaktioner med andra léakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktioner har observerats med andra lakemedel.
4.6. Graviditet och amning

Det har inte utforts nagra reproduktionsstudier pa djur eller kliniska studier pa gravida kvinnor
med Addex-Natriumklorid. Det finns dock publikationer som beskriver séker administrering av
natrium och Klorid under graviditet.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Addex-Natriumklorid forvantas inte ha ndgon effekt pa férmagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner.

4.8. Biverkningar

Biverkningar relaterade till Addex-Natriumklorid har inte rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
majligt att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Overdosering kan leda till hypernatremi. Se dven avsnitt 4.3 Kontraindikationer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: BO5XA03



Mangden natrium och klorid i Addex-Natriumklorid motsvarar mangderna som normalt erhalls
fran oral naring och har inga andra kanda farmakodynamiska effekter utéver underhall eller
korrigering av natrium- och kloridkoncentrationer.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion av Addex-Natriumklorid &r omsattningen av natrium och Klorid i kroppen
likadan som vid intag av natrium och klorid via oral ndring.

5.3. Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Sakerhetshedomningen baserar sig pa klinisk erfarenhet och dokumentation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning éver hjalpamnen
Innehaller &ven koncentrerad saltsyra for justering av pH (5,5) och vatten till injektionsvatskor.
6.2. Inkompatibiliteter

Addex-Natriumklorid koncentrat till infusionsvatska far endast sattas till eller blandas med andra
lakemedel for vilka blandbarheten har dokumenterats (se avsnitt 6.6).

6.3. Hallbarhet

3ar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid +15—+25 °C.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlek: 20 x 20 ml (polypropenampull)

6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Addex-Natriumklorid far inte ges outspadd.

Blandbarhet

Tillsatserna ska utféras aseptiskt.

80 ml (4 ampuller) Addex-Natriumklorid koncentrat till infusionsvétska, l6sning kan sattas till
1000 ml av flertalet forekommande infusionsvatskor, sdsom aminosyra-, glukos-, glukos-

elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Hallbarhet



Tillsats av Addex-Natriumklorid koncentrat till infusionsvétska, l6sning ska utféras inom en
timme fore infusionens borjan. Pa grund av risk for mikrobiell kontamination ska den
fardigberedda infusionsvatskan anvandas inom 12 timmar. Oanvant innehdll i oppnade flaskor
ska kasseras och far inte sparas for senare bruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
S-751 74 UPPSALA
SVERIGE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12278

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.12.1996 / 6.3.2002 / 15.11.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2019



