Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Addex-Natriumklorid 235 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
natriumkloridi

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséltéia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkérin tai siaraanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Addex-Natriumklorid on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Addex-Natriumkloridia
Miten Addex-Natriumkloridia kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Addex-Natriumkloridin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Addex-Natriumklorid on ja mihin sitéi kaytetian
Addex-Natriumklorid infuusiokonsentraatti sisidltdé elektrolyyttejd natriumia ja kloridia.

Addex-Natriumklorid on tarkoitettu natriumin vajaukseen (hyponatremia) ja/tai lisidntyneen natriumin
tarpeen tyydyttdmiseen aikuis- ja lapsipotilailla tdydentdmédn laskimonsisdistd nestehoitoa ja
ravitsemusta.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Addex-Natriumkloridia

Ali kiiyti Addex-Natriumkloridia
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Addex-Natriumkloridia.

Ole erityisen varovainen Addex-Natriumkloridin suhteen

- Munuaisten vajaatoiminnan, turvotusten, syddmen vajaatoiminnan ja verenpainetaudin
yhteydessa

- Ennen Addex-Natriumklorid -hoidon aloittamista on varmistettava, etti potilaan virtsan- ja
natriumineritys on riittivaa.

Muut lééike valmis teet ja Addex-Natriumklorid
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttad muita ldakkeita.
Yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei ole todettu.

Raskaus jaimetys
Klinisid tutkimuksia raskaana olevilla naisilla ei ole tehty. Natriumin ja kloridin turvallisesta annosta
raskausaikana on kuitenkin julkaisuja.



Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttdé koneita.

3. Miten Addex-Natriumkloridia kéyte téiiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1adkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai sairaanhoitajalta,
jos olet epdavarma. Addex-Natriumkloridin antaa lidkéri tai sairaanhoitaja. Annostus on yksildllinen ja
valmiste annetaan laskimonsisdisesti (suoneen). Addex-Natriumkloridia ei saa antaa
laimentamattomana.

Jos saat enemmin Addex-Natriumkloridia kuin sinun pitéis i
Suuren annoksen nopea infuusio voi aiheuttaa hypernatremian (liian suuri natriumpitoisuus
verenkierrossa).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Addex-Natriumkloridiin littyvid haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Addex-Natriumkloridin s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailytd alle 25 °C.

Ali kiytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kéyttimattomien lddkkeiden
havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Addex-Natriumklorid siséiltas

- Vaikuttava aine on natriumkloridi 235 mg/ml, joka vastaa natriumia 92 mg (4 mmol)/ml ja

kloridia 142 mg (4 mmol)/ml
- Muut aineet ovat vikevi kloorivetyhappo (pH:n sddtoon) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, viriton neste.
Ominaisuudet: osmolaliteetti noin 9000 mosm/kg vettd, pH noin 5,5.

Pakkauskoko: 20 x 20 ml (polypropyleeniampulli)
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norja

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.3.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Addex-Natriumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.

Yhteensopivuus

Lisdykset on tehtiva aseptisesti.

80 ml (4 ampullia) Addex-Natriumklorid infuusiokonsentraattia voidaan lisdtd 1000 mlaan useita
infuusionesteitd, kuten aminohappo-, glukoosi-, glukoosi-elektrolyytti- ja elektrolyytti-infuusionesteet.

Annostus
Vihimmdistarve: 80 mmol natriumia péivassa.

Tdydellinen laskimoravitsemus: yleensa 80—-320 mmol/1000 ml infuusionestettd 2—3 tunnin kuluessa.

Sdilyvyys

Addex-Natriumklorid infuusiokonsentraatti on lisittdva infuusionesteeseen enintddn yhti tuntia ennen
infuusion aloittamista. Valmiiksi tehty infuusioneste on kaytettdva 12 tunnin kuluessa. Avattujen
pullojen/ampullien kayttdméttd jadnyt sisdltd on hivitettiva, eikd sitd saa sdédstdd myohempid kayttod
varten.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Addex-Natriumklorid 235 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
natriumklorid

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Addex-Natriumklorid dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Addex-Natriumklorid
Hur du anvinder Addex-Natriumklorid

Eventuella biverkningar

Hur Addex-Natriumklorid ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Addex-Natriumklorid ir och vad det anvinds for
Addex-Natriumklorid koncentrattill infusionsvétska innehéller elektrolyter natrium och klorid.

Addex-Natriumklorid &r avsedd for behandling av natriumbrist (hyponatremi) och/eller pagédende
natriumforluster hos vuxna och barn som tillsats vid intravends vétsketerapi och ndringstillférsell.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Addex-Natriumklorid

Anvind inte Addex-Natriumklorid
- omdu ir allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller sjukskdterska innan du anvinder Addex-Natriumklorid.

Var sdrskilt forsiktig med Addex-Natriumklorid

- vid nedsatt njurfunktion, ddem, hjirtsvikt och hypertoni

- fore behandling med Addex-Natriumklorid bor funktionen av patientens urin- och
natriumavsondring sdkerstillas.

Andra likemedel och Addex-Natriumklorid
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.
Interaktioner med andra likemedel har inte upptackts.

Graviditet och amning

Kliniska prov hos gravida kvinnor har inte utforts. Det finns dock publikationer av trygg anvindning
av natrium och klorid under graviditet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner



Produkten antas inte paverka formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

3. Hur du anviander Adde x-Natriumklorid

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller sjukskoterska om du
ar osdker. Addex-Natriumklorid administreras av en likare eller sjukskotare. Doseringen dr individuell
och dosen ges intravendst. Addex-Natriumklorid skall inte ges outspadd.

Om du fir for stor méingd av Adde x-Natriumklorid
Tillforsel av stora midngder med alltfér snabb infusionshastighet kan orsaka hypernatremi (alltfér hog
koncentration av natrium i blodet).

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. Biverkningar relaterade till Addex-Natriumklorid har inte rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Addex-Natriumklorid ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér natriumklorid 235 mg/ml, vilket motsvarar natrium 92 mg (4
mmol)/ml och Klorid 142 mg (4 mmol)/ml

- Ovriga innehéllsimnen ar koncentrerad saltsyra (till pH justering) och vatten till
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos vétska.
Egenskaper: osmolalitet ca 9000 mosm/kg vatten, pH ca 5,5.



Forpackning: 20 x 20 ml (polypropylenampull)

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forséljning

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS

Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norge

Denna bipacksedel éindrades senast den 6.3.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :
Addex-Natriumklorid skall inte ges outspadd.

Blandbarhet

Tillsatts skall utforas aseptiskt.

80 ml (4 ampuller) kan séttas till 1000 ml av flertalet forekommande infusionsvétskor, sdsom
aminosyra-, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Dosering
Minimibehov: 80 mmol natrium per dygn.

Fullstindig intravends nutrition: Vanligen 80—320 mmol/1000 ml infusionsvétska under minst 2—3
timmar.

Hdllbarhet

Tillsats av Addex-Natriumklorid infusionskoncentrat skall utféras inom en timme fore infusionens
borjan. Den fardigberedda infusionsvétskan bor anvdndas imom 12 timmar.

Innehéllet av de oppnade flaskorna/ampullerna skall kasseras och inte sparas for senare bruk.



