Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml injektioneste, liuos

natriumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen Kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi selosteessa kerrotaan:

Mitd Natriumklorid Fresenius Kabi -injektioneste on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestetta
Miten Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Natriumklorid Fresenius Kabi -injektioneste on ja mihin sitd kayte tiain

Natriumklorid Fresenius Kabi -injektioneste, liuos on kirkas suolaliuos. Sitd kidytetddn ladkeaineiden
liuottamiseen ja laimentamiseen ennen kuin niitd annetaan ruiskeina.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat Natriumklorid Fresenius Kabi
-injektionestetti

Ali kiiyti Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestetti

- jos olet allerginen natriumkloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- Riskit riippuvat siitd, mitd ldékkeitd on liuotettu/laimennettu Natriumklorid Fresenius Kabi
-injektionesteelld. Lue liuotettavan tai laimennettavan lidkevalmisteen pakkausseloste. Myds
ladkari voi antaa téstd sinulle neuvoja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Natriumklorid Fresenius Kabi
-injektionestetta.

Jos lddke annetaan ihon alle, lisdyksid ei pidd tehdd. Terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa timéan.

Yleiset kdyttdon liittyvdt varotoimet
Lue lisdtietoja varoituksista ja varotoimista liuotettavan tai laimennettavan laékevalmisteen
pakkausselosteesta.

Lapset

Vastasyntyneilld imevaisilld voi olla kehittyméttoméat munuaiset ja siksi heilld voi olla liian korkea veren
natriumpitoisuus. Siksi terveydenhuollon ammattilaiset tarkistavat veren natriumpitoisuuden ennen
ladkkeen antoa.



Muut lidike valmisteet ja Natriumklorid Fresenius Kabi
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ennen lddkevalmisteen lisidmistd on tarkistettava lisittdvin lddkeaineen ja natriumkloridin
yhteensopivuus. Alkoholia siséltédvien ladkkeiden lisadmisté natriumkloridiliuoksiin pitdd valttéa.
Terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa tAméan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ldidkkeen kayttod.

Natriumkloridia voidaan kayttdd raskaana oleville ja imettdville naisille edellyttden, ettd tdssa
pakkausselosteessa olevia varotoimia noudatetaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Natriumklorid Fresenius Kabi ei vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttdéd koneita. Vaikutukset ajokykyyn tai
kykyyn kéyttdéd koneita riippuvat lddkkeestd, joka on linotettw/laimennettu natriumkloridiliuoksella.
Ladkari voi antaa sinulle tdstd neuvoja.

3. Miten Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestetti kiyte tiin

Ladkéri tai sairaanhoitaja antaa sinulle Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestettd. Se annetaan
ruiskeena. Ladkéri paattdd sinulle tai lapsellesi sopivan annoksen sekd milloin ja kuinka sitd annetaan.
Téama riippuu siitd, mika ladke on liuotettu/laimennettu natriumkloridiliuoksella.

Jos kiytit enemmiin Natriumklorid Fresenius Kabi -injektioneste tti kuin sinun pitiisi
Terveydenhuollon ammattilaiset antavat sinulle Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestettd, joten on
epéatodenndkdistd, ettd saisit suuremman annoksen kuin pitdisi.

Jos sinulle annetaan vahingossa yliannos, hoitosi lopetetaan ja saat oireista riippuvaa hoitoa. Oireita
voivat olla esimerkiksi pdansirky, pahoinvointi, kiertohuimaus, oksentelu ja ripuli.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkevalmisteen kaytostd, kidnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kun Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionestetti kiytetdédn linottamaan tai laimentamaan ladkkeita,
haittavaikutuksien todenndkoisyydet riippuvat lisidtysti valmisteesta. Lue liuotettavan tai laimennettavan
ladkevalmisteen pakkausseloste.

Natriumklorid Fresenius Kabi voi aiheuttaa laskimotulehduksen kohdassa, johon liuosta annetaan
(tromboflebiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionesteen siilyttiminen

Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Katso ohjeet avatun pakkauksen sdilyttdmisestd hoitoalan ammattilaisille tarkoitetusta kohdasta.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi lkettd, jos huomaat siind niikyvid hiukkasia tai pakkaus on vahingoittunut.
Ladkkeitd lisdttdessd pitdd noudattaa aseptista tekniikkaa ja liuos pitdéd sekoittaa huolellisesti.
Katso tiedot injektiopullojen/ampullien kasittelemisestd hoitoalan ammattilaisille tarkoitetusta kohdasta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Niin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Natriumklorid Fresenius Kabi - injektioneste sis:ltia

- Vaikuttava aine on natriumkloridi
- Muut aineet: Injektionesteisiin kiytettdva vesi ja pHm sddtoon lasipullossa: natriumhydroksidi ja
vikeva vetykloorihappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Natriumklorid Fresenius Kabi -injektioneste, liuos on isotoninen, steriili, pyrogeeninen, kirkas, variton
liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja pakkausko’oissa:
Polypropeeniampulli (Ovalia):
20 x 10 ml 20 x 20 ml

Polyeteeniampulli:

1 x5ml 1 x10ml 20 x 20 ml
20x Sml 20 x 10 ml

50 x 5 ml 50 x 10 ml

Polypropeeni-injektiopullo (Octavial):
10 x 10 ml 10 x 20 ml 10 x 50 ml 10 x 100 ml



Pullo, lasi:
20 x 50 ml 20 x 100 ml
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB, Uppsala, Ruotsi

Valmis taja

HP Halden Pharma AS, Halden, Norja tai

Fresenius Kabi Espaiia S.A.U., Vilassar de Dalt, Espanja tai
Fresenius Kabi Italy S.r.1, Isola della Scala, Verona, Italia

Tiamai seloste on hyviksytty viimeksi 20.2.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhteensopimattomuudet

Ennen ladkevalmisteiden lisdédmistd Natriumklorid Fresenius Kabi injektionesteeseen on varmistettava
natriumkloridin ja liséttdvin aineen yhteensopivuus. Natriumkloridi on yhteensopimaton sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka vaativat hyvin happaman tai eméksisen pH:n pysyédkseen stabiileina tai
liuetakseen. Alkoholin lisddminen voi vaikuttaa natriumkloridin liukoisuuteen ja sitd pitdé siksi valttaa.

Annostus
Annostus ja antonopeus riippuvat lisdtyn lidkkeen ominaisuuksista.

Antotapa
Parenteraaliseen kayttoon

Kasittely ja hivittiminen

Ampullit ovat kertakayttdisid. Avatun ampullin kdyttamétta jadnyt sisdltd on hivitettdva eikd sitd saa
sdilyttdd myohempdd kayttoa varten. Ampulleissa on naaraspuolinen luer-liitdnté, miké tarkoittaa sité,
ettd ruisku ilman neulaa voidaan lLittdd suoraan ampullin. TAma rakenne luo suljetun jirjestelmén, joka
on ilmatiivis eikd vuoda.

Muovinen Octavial -injektiopullo on moniannos-injektiopullo. Liuos on kaytettiva 24 tunnin sisélla
injektiopullon kéyttdonotosta. Injektiopullon suu on peitetty elastomeerilld, joka luo suljetun jirjestelmén
ja mahdollistaa sen, ettd haluttu mdard voidaan ottaa useamman kerran.

[Seuraava kohta, mukaan lukien kuvat, painetaan ainoastaan polyeteeniampullien
pakkausselosteeseen ]

Irrota yksittdinen ampulli rivistostd taivuttamalla sitd muita ampulleja vasten. Varo koskemasta
ampullien ylipddhén ja kaulaan (1). Heilauta ampullia yhden kerran kuten kuvassa, niin ettd ampullin
yldpddssd oleva neste siirtyy alas (2). Avaa ampulli kiertimalld sen kammiota ja ylipdétd vastakkaisiin
suuntiin, kunnes ampullin kaula katkeaa (3). Kiinnitd ampulli luer-ruiskuun tai luer-lock-ruiskuun kuten
kuvassa (4).
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Kun ladkevalmisteita lisétdén, lisdykset on tehtidvé aseptista tekniikkaa noudattaen ja liuos on
sekoitettava huolellisesti.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote pitdd kayttaad vilittomésti avaamisen jilkeen. Jos valmistetta
ei kdytetd vilittomasti, ennen kiyttod tapahtuva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla
eivitkd ne tavallisesti saa ylittdad 24 tuntia 2—8 °C:ssa ellei kiyttokuntoon saattaminen / laimentaminen
ole tapahtunut validoiduissa aseptisissa oloissa. Valmis luos pitdd séilyttdd ja kdyttda kuten lisdtyn
ladkevalmisteen valmisteyhteenvedossa on kuvattu.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml injektionsvitska, 16s ning

natriumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som éar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Natriumklorid Fresenius Kabi dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Natriumklorid Fresenius Kabi
Hur du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Natriumklorid Fresenius Kabi ir och vad det anvands for

Natriumklorid Fresenius Kabi ér en klar koksaltlosning. Det anvinds for att 16sa eller spidda likemedel
innan likemedlen ges som en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Natriumklorid Fresenius Kabi

Anvind inte Natriumklorid Fresenius Kabi

- om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehédllsamnen i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- Eventuella risker beror pa vilket likemedel som blandas med Natriumklorid Fresenius Kabi.
Vinligen lis bipacksedeln for det likemedel som skall spddas eller 16sas. Din likare kan &dven ge
dig rdd om detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare eller sjukskoterska innan du anvénder Natriumklorid Fresenius Kabi.

Vid administrering under huden bor inget likemedel tillsittas. Véardpersonalen kontrollerar detta.

Allmédnna forsiktighetsmdtt
Vinligen lis bipacksedeln for det likemedel som skall spddas eller [6sas for ytterligare information om
varningar och forsiktighetsatgirder.

Anvindning for barn
Nyfodda barn kan ha outvecklad njurfunktion och kan darfor fa for hoga natriumnivéer i blodet. Darfor
kommer vardpersonalen kontrollera natriumnivaerna i blodet innan natriumklorid ges.

Andra likemedel och Natriumklorid Fresenius Kabi
Tala om for din likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.



Innan andra likemedel tillsdtts maste blandbarheten kontrolleras. Tillsatsen av likemedel som
innehéller alkohol till natriumkloridlosningar bor undvikas. Vardpersonalen kontrollerar detta.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvédnder detta likemedel.

Natriumklorid Fresenius Kabi kan anviindas under graviditet och amning, forutsatt att de allménna
forsiktighetsmétten i denna bipacksedel fols.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Natriumklorid Fresenius Kabi paverkar inte din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner. Eventuella
effekter pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner beror pa vilket likemedel som blandas med
Natriumklorid Fresenius Kabi. Din likare kan ge dig rdd om detta.

3. Hur du anvinder Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en likare eller sjukskdterska. Det kommer att
ges till dig som en injektion. Din likare kommer att bestimma den ritta dosen for dig eller ditt barn
samt nir och hur det ska ges. Detta beror pa vilket likemedel som blandas med natriumklorid.

Om du anvinder for stor mingd av Natriumklorid Fresenius Kabi
Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges av vardpersonal, det &r dirfor osannolikt att du skulle {2
storre dos én vad du borde.

Om du av misstag fatt en 6verdos kommer behandlingen att stoppas och du kommer att fa behandling
beroende pa symtomen som till exempel kan vara huvudvirk, illaméende, yrsel, krakningar och diarré.

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 anvéndare behover inte fa
dem.Eventuella biverkningar beror pa vilket likemedel som blandas med Natriumklorid Fresenius Kabi.
Vinligen lis bipacksedeln for det likemedel som skall spddas eller I6sas.

Natriumklorid Fresenius Kabi kan orsaka inflammation i venen dir 16sningen ges (tromboflebit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Natriumklorid Fresenius Kabi ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter 6ppnande finns i avsnittet avsett for hdlso- och
sjukvardspersonal.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen 1 angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker nagra synliga partiklar eller om behallaren ar skadad.
Naér likemedel tillsétts bor aseptisk teknik anvindas och losningen bor noggrant blandas.

Information om hantering av injektionsflaskor/ampuller finns i avsnittet avsett for hdlso- och
sjukvardspersonal.

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

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér natriumklorid.

- Ovrigt innehallsimne ir vatten for injektionsvitskor och for pH-justering: natriumhydroxid och
koncentrerad saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid Fresenius Kabi injektionsvitska, 16sning dr vdvnadsisoton, steril och pyrogenfri samt klar
och farglos 16sning utan synliga partiklar.

Den tillhandahalls i foljande behéllare och forpackningsstorlekar:

Ampull polypropylen (Ovalia):
20 x 10 ml 20 x 20 ml

Ampull polyeten:

Ix5ml 1 x 10 ml 20 x 20 ml
20x Sml 20 x 10 ml

50 x 5 ml 50 x 10 ml

Injektionsflaska polypropylen (Octavial):
10x 10 ml 10 x 20 ml 10 x 50 ml 10 x 100 ml

Flaska, glas:
20 x 50 ml 20 x 100 ml

Innehavare av godkinnande for forséljning
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige



Tillverkare

HP Halden Pharma AS, Halden, Norge eller

Fresenius Kabi Espafa S.A.U., Vilassar de Dalt, Spanien eller
Fresenius Kabi Italy S.r.L, Isola della Scala, Verona, Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 20.2.2024.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Kompatibilite t

Kompatibilitet mellan Natriumklorid Fresenius Kabi och det likemedel som ska tillséttas maste
kontrolleras innan tillsats. Natriumklorid kan ej blandas med likemedel som kréver ett mycket surt eller
mycket alkaliskt pH for sin stabilitet eller 1oslighet. Tillsats av alkohol kan stora losligheten av
natriumklorid och bor dérfor undvikas.

Dosering
Dosering och administreringshastighet beror pa vilket annat likemedel som tillsitts.

Administreringss:itt
Parenteral anvindning

Hantering och destruktion

Ampullerna ar endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehéll i 5ppnad ampull ska kasseras
och far inte sparas for senare anvindning. Efter brytandet av ampullen friliggs en luerfattning som gor
att en luerspruta utan nal kan kopplas direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet system, som ar
lufttétt och som inte licker.

Octavial injektionsflaska av plast &r en flerdosforpackning och l6sningen maste forbrukas inom 24
timmar efter det att forpackningen brutits. Den har en elastomer vars konstruktion ger ett slutet system
som gor det mojligt att, med spruta eller kanyl, dra upp 6nskad volym flera ganger.

[Foljande avsnitt, inklusive bilder, kommer bara att tryckas i bipacksedeln till
polyetenampullerna]

For att ta loss en ampull, vrid den mot de 6vriga utan att vidrora dess hals (1). Greppa vingen pa locket
och skaka ampullen en gang for att avligsna eventuell vétska i locket (2). For att 6ppna ampullen, vrid
vingen pé locket och ampullen at olika hall tills halsen bryts (3). Anslut ampullen till en spruta med luer-
eller luerlockfattmng for att dra ut vitska (4).
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Alla tillsatser bor géras aseptiskt och Isningen bér noggrant blandas.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstiden och omstindigheterna fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
langre 4n 24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade och validerade



aseptiska forhdllanden. Se produktresumén for det likemedel som skall I6sas upp eller spiadas for
information om hur den férdiga I6sningen ska forvaras och anvéndas.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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