Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektioneste, liuos

natriumkloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeité tietoja.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tamé la&ke on maaratty vain sinulle vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Natriumklorid Braun on ja mihin sitd kaytetaddn

2. Mit4 sinun on tiedettdva, ennen kuin kéaytat Natriumklorid Braun -valmistetta
3. Miten Natriumklorid Braun -valmistetta kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Natriumklorid Braun -valmisteen s&ilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Natriumklorid Braun on ja mihin sitd kaytetdan

Tamé la&ke on natriumkloridiliuos, joka annetaan injektiona (pistoksena).

Liuoksen natriumkloridipitoisuus vastaa veren suolojen pitoisuutta.

Liuosta kaytetddn muiden injektiona annosteltavien laékeaineiden liuottamiseen ja laimentamiseen.

Natriumkloridia, jota Natriumklorid Braun siséltd&, voidaan joskus k&yttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Natriumklorid Braun -valmistetta

Ala kayta Natriumklorid Braun -valmistetta, jos
elimistdsi natriumpitoisuus on hyvin suuri (vaikea hypernatremia)
elimistosi kloridipitoisuus on hyvin suuri (vaikea hyperkloremia).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Natriumklorid Braun -valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on syytd noudattaa seuraavissa tilanteissa:
elimistdén natriumpitoisuus on poikkeuksellisen suuri (hypernatremia)
elimiston kloridipitoisuus on poikkeuksellisen suuri (hyperkloremia).

Muut ld8kevalmisteet ja Natriumklorid Braun
Kerro ldakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettéin
kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeita.



Jos kaytat ladkkeitd, jotka suurentavat natriumin pitoisuutta veressé (kortikosteroidit, tietyntyyppiset
tulehduskipuldékkeet) ja sinulle annetaan Natriumklorid Braun -valmistetta, sinulla voi ilmeta
turvotusta (6deemaa).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat ihmisen elimistdssa esiintyvid pitoisuuksia, joten haitallisia
vaikutuksia ei ole odotettavissa, jos valmistetta kéytetd&n ohjeiden mukaan.

Imetys

Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat ihmisen elimistdssé esiintyvia pitoisuuksia, joten haitallisia
vaikutuksia ei ole odotettavissa, jos valmistetta kdytetddn ohjeiden mukaan. Natriumklorid Braun
-valmistetta voi tarvittaessa kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Natriumklorid Braun -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita.

3. Miten Natriumklorid Braun -valmistetta kaytetéaan

Tatéd ladkevalmistetta kéytetdén injektioiden (ruiskulla annettavien valmisteiden) valmistelemiseen. Se
annetaan laskimoon (laskimonsisdinen), lihakseen (lihaksensiséinen) tai ihon alle.

Annostus
Annettava maara maaraytyy liuotettavan tai laimennettavan ladkkeen kayttéohjeen mukaan.

Jos saat enemman Natriumklorid Braun -valmistetta kuin sinun pitaisi

Liian suuri annos Natriumklorid Braun -valmistetta voi johtaa veren nestemaarén ja natrium- ja
kloridipitoisuuden poikkeukselliseen suurenemiseen seké happamien aineiden kertymiseen vereen
(veren happamoituminen).

Tallaisessa tapauksessa injektion anto lopetetaan heti. Sinulle voidaan myds antaa
nesteenpoistoladkkeitd virtsantulon lisaédmiseksi. Veresielektrolyyttipitoisuuksia seurataan jatkuvasti.
Laadkéari paattad, tarvitaanko elektrolyyttipitoisuuksien, nestetasapainon ja happo-eméstasapainon
normalisoimiseksi muita ladkkeitd tai toimenpiteita.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kaanny laékérin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, jos tata ladkettd kdytetadn ohjeiden mukaan.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld&kérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén la&kevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Natriumklorid Braun -valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tamaé ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata laaketta ampullin etiketissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kayta tata ladkettd ellei liuos ole kirkasta tai jos pakkauksessa tai sen sulkimessa on merkkeji
vaurioista.

Kayttovalmiiksi sekoittamisen jéalkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitd4 k&yttad valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kéyttajan vastuulla, eivéitkéa ne yleensé saa
ylittd& 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.

Laékkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéa Natriumklorid Braun sisaltéa

. Vaikuttava aine on natriumkloridi.
Yksi millilitra liuosta sisaltad 9 mg natriumkloridia.
Muu aine on injektionesteisiin k&ytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, varitdn natriumkloridia sisaltava vesiliuos.

Vériton lasinen injektiopullo, jossa kumisuljin, 20 x 50 ml ja 20 x 100 ml.
Mini Plasco (polyeteeni) muoviampulli, 20 x 5 ml, 20 x 10 ml ja 20 x 20 ml.
Mini-Plasco (polypropeeni) muoviampulli, 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml ja 100 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

tai



B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.3.2019

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:
Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektioneste, liuos

Sekoitettaessa valmistetta muiden ladkevalmisteiden kanssa mahdolliset yhteensopimattomuudet on
otettava huomioon.

Annostus, antotapa ja hoidon kesto maéraytyvat liuotettavan tai laimennettavan laékevalmisteen
kayttoohjeiden mukaan.

Antotapa
Laskimoon, lihakseen tai ihon alle.

Kaytto- ja kasittelyohjeet
Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakaytt6on. Havitd pakkaus ja kayttamatta jaanyt sisaltd kéyton
jalkeen.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hédvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Liuos on kéytettava heti pakkauksen avaamisen tai kéyttévalmiin liuoksen sekoittamisen jélkeen.
Ei saa kéyttaa, jos liuos eiole kirkasta ja varitonté tai jos pakkauksessa tai sen sulkimessa on
nahtévissa vaurioitumisen merkkeja.

Sailytys
Tamé laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Valmiste on kéytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Sailytysolosuhteet kayttévalmiin liuoksen sekoittamisen jéalkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitd4 k&yttad valittomasti. Jos sitd ei kaytetd vélittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttajan vastuulla. Sdilytysaika ei yleensa
saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, paitsi jos laimennus on tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektionsvatska, l6sning

natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldke medel. Den innehaller
mformatlon som ar viktig for dig.
Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

dennabipacksedel finns information om foljande :
. Vad Natriumklorid Braun &r och vad det anvands for

|
1
2. Vad du behdver veta innan du anvander Natriumklorid Braun
3. Hur du anvander Natriumklorid Braun
4 Eventuella biverkningar

5 Hur Natriumklorid Braun ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Natriumklorid Braun ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r en natriumkloridlésning som ges som en injektion.

Losningens natriumkloridkoncentration motsvarar koncentrationen av elektrolyter (salter) i din kropp.
Losningen &r avsedd for beredning eller spadning av lakemedel som administreras parenteralt.
Natriumklorid som finns i Natriumklorid Braun kan ocksa vara godkéand for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid B raun

Anvand inte Natriumklorid Braun:
e om du har mycket hoga natriumhalter i blodet (svar hypernatremi)
e omdu har mycket héga kloridhalter i blodet (svar hyperkloremi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Natriumklorid Braun.

Var sérskilt forsiktig med Natriumklorid Braun om du har:
e onormalt héga natriumhalter iblodet (hypernatremi)
e onormalt hoga kloridhalter i blodet (hyperkloremi).

Andra lakemedel och Natriumklorid Braun
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Om du tar lakemedel som hdjer natriumhalterna i ditt blod (kortikosteroider, vissa typer av
antiinflammatoriska medel) och samtidigt far Natriumklorid Braun kan du uppleva svullnad (6dem).



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,

apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid &r liknande de i manniskokroppen forvéntas inga
skadliga effekter om produkten anvénds enligt anvisningarna.

Amning

Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid ar liknande de i ménniskokroppen forvéntas inga
skadliga effekter om produkten anvénds enligt anvisningarna. Natriumklorid Braun kan vid behov
anvéndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Natriumklorid Braun har ingen effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Natriumklorid Braun

Detta lakemedel anvands for att bereda injektioner (beredningsformer som ges med en spruta). Det ges
i enven (intravends anvéndning), i en muskel (intramuskuldr anvéndning) eller under huden (subkutan
anvandning).

Dosering
Mangden lakemedel som du far beror pa instruktionerna for det lakemedel som skall beredas eller
spédas.

Omdu har fatt for stor mangd av Natriumklorid Braun
For stora mangder av Natriumklorid Braun kan orsaka onormalt hdga vatske-, natrium- och
kloridhalter och hoga halter av sura @mnen i blodet (ditt blod blir surt).

Skulle detta ske kommer tillforseln av lakemedlet omedelbart att avbrytas. Du kan ocksa fa
vatskedrivande lakemedel for att 6ka ditt urinflode. Elektrolytnivaerna i ditt blod foljs upp
kontinuerligt. Din ldkare kommer att bestimma om ytterligare medicinering eller andra atgarder
behdvs for att normalisera dina elektrolytnivaer och din vétske- och syra-basbalans.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om detta lakemedel anvands enligt anvisningarna forvantas inga biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller dven 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 lakemedels
sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Natriumklorid Braun ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett eller ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om losningen &r grumlig eller forpackningen eller dess forslutning visar
tecken pa skada.

Fardigberedd blandning:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvédndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &ar
forvaringstid och férvaringsvillkor fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer an 24 timmar vid 2-8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar natriumklorid. En milliliter 16sning innehéller 9 mg natriumklorid.
Ovrigt innehdllsamne ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid Braun &r en klar, farglos vattenldsning av natriumklorid.

Férglos injektionsflaska av glas med gummiférslutning, 20 x 50 ml och 20 x 100 ml.
Mini Plasco (polyeten) plastampull, 20 x 5 ml, 20 x 10 ml och 20 x 20 ml.
Mini-Plasco (polypropen) plastampull, 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml och 100 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

eller

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical Oy

Hoplaksvéagen 24

00350 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 5.3.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektionsvétska, l6sning

Vid blandning med andra lakemedel bér de méjliga inkompatibiliteterna iakttas. Dosering,
administreringssatt och hur lange produkten anvands beror pa instruktionerna for det lakemedel som
ska beredas eller spadas.

Administreringssatt
Intravends, intramuskuldr eller subkutan anvandning.

Anvisningar for anvandning och hantering
Forpackningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera forpackningen och oanvand losning efter
anvandning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Losningen ska anvandas omedelbart efter att forpackningen dppnats eller blandningen fardigberetts.
Far endast anvandas om l6sningen ar klar och farglos samt om behallaren eller dess forslutning inte
visar tecken pa skada.

Forvaring
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Produkten ska anvéndas omedelbart efter éppnandet.

Fardigberedd blandning:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.



