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

natriumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen Kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos Sinulla on lisdikysymyksid, kdénny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé selosteessa esitetidin:

Mitd Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioneste on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd
Miten Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Natriumklorid Fresenius Kabi infuusioneste on ja mihin sita kayte tain

Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioneste on kirkas suolaliuos laskimoinfuusioon (hitaaseen
injektioon), jota kutsutaan myo6s tiputukseksi laskimoon. Sitd kédytetdin, jos keho on menettinyt likaa
nestettd (nestevajaus) tai natriumin puutteeseen. Sitd voidaan myds kiyttdd liuottamaan tai
laimentamaan lddkkeitd ennen kuin ladkkeitd annetaan laskimoinfuusiona.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Natriumklorid Fresenius Kabi
-infuusionestetti

Ali kiiyti Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettii:
- jos olet allerginen natriumkloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Tai jos kérsit jostain seuraavista:

- veren korkeat natriumarvot (hypernatremia)
- veren korkeat kloridiarvot (hyperkloremia)
- likaa vettd elimistossé (hyperhydraatio)

- vaikea syddmen vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Ladkari tarkistaa ndma.
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Natriumchlorid Fresenius Kabi

-mfuusionestetta.

Terveydenhuollon ammattilaiset tarkkailevat sinua annostelun alussa.



Natriumkloridia annettaessa on oltava erityisen varovainen, jos

- syddmesi toiminta on heikentynyt (syddmen vajaatoiminta)

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

- kehoosi tai keuhkoihisi on kertynyt nestettd (perifeerinen tai keuhkoedeema)

- munuaistesi toiminta on heikentynyt (ldakéri tarkkailee seerumisi elektrolyyttiarvoja infuusion
aikana ja sen jilkeen)

- veresi kaliumarvot ovat matalat (hypokalemia)

- elimistossési on likaa happoja (metabolinen asidoosi)

- olet raskaana ja verenpaineesi on korkea ja virtsassasi on valkuaista (raskausmyrkytys eli pre-
eklampsia)

- lisimunuaisesi tuottavat likaa aldosteronia (hyperaldosteronismi)

- saat kortikosteroidihoitoa

- sinulla on muita tiloja tai saat muita hoitoja, joihin Littyy natriumin liallista kertymista.

Jos sinulla on nestevajausta (hypertoninen dehydraatio), terveydenhuollon ammattilaiset varmistavat,
ettd infuusiota ei anneta lian nopeasti. Suurien méérien nopea infusointi voi myds johtaa lialliseen
happojen kertymiseen elimist6on ja korkeisiin kloridiarvoihin (hyperkloreeminen asidoosi).

Lapset

Vastasyntyneilld imevéisilld voi olla kypsyméttomét munuaiset ja sen vuoksi liian korkeat veren
natriumarvot. Siksi terveydenhuollon ammattilaiset tarkistavat veren natriumarvot ennen kuin liuoksen
anto aloitetaan.

Muut lidéikevalmisteet ja Natriumklorid Fresenius Kabi

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita [ddkkeitd. Lisddntynyttd natriumin tai kloridin kertymistd voi esiintyé, jos sinua hoidetaan
samanaikaisesti kortikosteroideilla.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttdd. Natriumkloridia voidaan kayttaa
raskaana oleville ja imettéville naisille edellyttiden, ettd tissd pakkausselosteessa olevia neuvoja
noudatetaan.

Terveydenhuollon ammattilaiset antavat Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioliuosta varoen jos sinulla
on korkea verenpaine ja valkuaista virtsassa raskauden aikana (pre-eklampsia).

Ajaminen ja koneiden kéytto:
Natriumklorid Fresenius Kabi ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestetti kiyte tiéin

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd. Se annetaan
tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusiona). Ladkari padttdd sinulle sopivan annoksen ja milloin ja kuinka
se annetaan. Ladkari huomioi ikdsi, painosi, fyysisen tilasi ja mitd muita [ddkkeitd kaytat.

Jos kiiytiit enemmiin Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioneste tti kuin sinun pitiisi
Terveydenhuollon ammattilaiset antavat sinulle Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd, joten on
epédtodenndkdistd, ettd saisit suuremman annoksen kuin pitéisi. Jos sinulle annetaan vahingossa yliannos,
hoitosi lopetetaan ja saat oireista riippuvaa hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.



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

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintiiin yhdelld henkilolld 1 000:sta)
- Hermosolujen vaurioituminen (sentraalinen aivosillan myelinolyysi).

Tunte maton (esiintymistiheytti ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella)

- Liiallinen nesteen maara elimistdssa (hypervolemia), korkeat veren natriumarvot (hypernatremia)
syddmen ja munuaisten vajaatoimintaan liittyen, suurien midrien nopea infusointi voi johtaa
liialliseen happojen muodostumiseen elimistdon ja korkeisiin kloridiarvoihin (hyperkloreeminen
asidoosi).

- Kuume, injektiokohdan tulehdus (infektio), paikallinen kipu tai reaktio, laskimon drsytys, sen
suonen tulehdus, johon liuosta annetaan (laskimotromboosi tai flebiitti), liuoksen anto vahingossa
laskimon ulkopuolelle (ekstravasaatio).

Kun Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetdédn liuottamaan tai laimentamaan muita
ladkkeitd, haittavaikutuksien esiintymistodennékoisyydet riippuvat lisdtyn ladkkeen ominaisuuksista.
Ladkéri voi antaa tdstd neuvoja.

Terveydenhuollon ammattilaiset tarkkailevat sinua hoidon aikana. Jos jokin haittavaikutus muuttuu
vakavaksi, ladkari tai sairaanhoitaja pystyy auttamaan sinua. Jos haittavaikutukset huolettavat sinua,
keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Timi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionesteen siilyttimine n

Ladkari ja sairaala-apteekki ovat vastuussa timéin valmisteen oikeasta sdilytyksestd, kiytostd ja
hévittimisesta.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

FreeFlex 50 ml: Sailyti alle 25 °C.
Muut pakkaukset: Taméi lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kidytd titd ldkettd pussissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi Fiketti, jos huomaat siind nikyvid hiukkasia tai pakkaus on vahingoittunut.
Ladkkeitd lisidttdessd pitdd noudattaa aseptista tekniikkaa ja luos pitdd sekoittaa huolellisesti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin. Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioneste siséltia

- Vaikuttava aine on natriumkloridi

- Muut aineet ovat kloorivetyhappo (pH:n séétdon), natriumhydroksidi (pH:n sdt66n) ja
injektionesteisiin kiytettdvi vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusioneste on steriili, kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nikyvid
hiukkasia.

Sitd on saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja pakkausko’oissa:
Polypropyleenipussi (Freeflex), jossa on injektioportti neulaa varten tai (Freeflex+) jossa on
lisaysportti (luer lock) neulattomaan kdyttoon:

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x250 ml 20 x 500 ml

65 x 50 ml 55 x 100 ml 35x250 ml

70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml

Polypropyleenipussi (Freeflex), jossa on injektioportti injektiopulloa varten (ProDapt):

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml

Polyetyleenipullo (Kabipac):

10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Ruotsi

Valmis taja

HP Halden Pharma AS, Halden, Norja tai

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Saksa tai
Fresenius Kabi France, Louviers Cedex, Ranska tai
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Kutno, Puola

Tima seloste on tarkastettu viimeksi 20.2.2024.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus
Nesteiden tarve riippuu potilaan idstd, kehon painosta ja kliinisesté tilasta.

Antotapa
Laskimonsisdiseen kdyttoon. Infuusionopeus ei saa ylittdd 500 ml/h. Infuusionopeutta voidaan nostaa

kriittisissd tiloissa, kuten septisessé shokissa ja verenhukan tai nestevajauksen aiheuttamassa
hypovolemiassa.

Valmiste on tarkoitettu kertakdyttoon.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infusions vitska, 16sning

natriumklorid

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

inne héller information som ér 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 sjukskoéterska. Detta giller 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 anvinds 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 infusionsvétska, I6sning ar en klar 16sning av salt for intravends infusion
(langsam injektion), dven kallad dropp i en ven. Det anvinds ndr kroppen har forlorat mycket vatten
(dehydrering) eller vid natriumbrist. Den kan ocksd anvéindas for att 16sa upp eller spdda likemedel
innan likemedlen ges som en intravends infusion.

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

Anviand inte Natriumklorid Fresenius Kabi:

- om du ér allergisk mot natriumklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Eller om du har en eller flera av foljande:

- Hoga halter av natrium i blodet (hypernatremi).

- Hoga halter av klorid i blodet (hyperkloremi).

- For mycket vatten i kroppen (hyperhydrering).

- Kraftigt nedsatt hjartfunktion.

- Kraftigt nedsatt njurfunktion.

Din likare kommer att kontrollera detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anvénder Natriumklorid Fresenius Kabi

Vérdpersonal kommer att dvervaka dig i borjan av administrationen.

Natriumklorid bor ges med sarskild forsiktighet om du har:
- Minskad hjartfunktion (hjirtsvikt).



- Hogt blodtryck (hypertoni).

- Vitskeansamling (6dem) i kroppen eller lungorna.

- Nedsatt njurfunktion (din likare kommer att Gvervaka halterna av olika elektrolyter 1 ditt blod
under och efter infusion).

- Laga nivier av kalium i blodet (hypokalemi).

- For mycket syra i kroppen (metabolisk acidos).

- Hogt blodtryck och protein i urinen om du ér gravid (havandeskapsforgiftning).

- For hog produktion av aldosteron fran binjurarna (hyperaldosteronism).

- Behandling med kortikosteroider.

- Ovriga tillstind eller behandlingar i samband med natriumretention.

Om du ér uttorkad (hyperton dehydrering), kommer vardpersonal kontrollera att infusionen inte ges for
snabbt. Snabb infusion av stora méngder kan ocksa leda till fér mycket syra i kroppen med hoga halter
av klorid (hyperkloremisk acidos).

Barn
Nyfodda barn kan ha omogna njurar och kan dérfor fa alltfér hdga natriumnivaer i blodet. Déarfor
kommer sjukvéardspersonal kontrollera natriumnivéerna i blodet fére administrering pabdrjas.

Andra likemedel och Natriumklorid Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel. Okade nivder av natrium eller klorid kan forekomma vid samtidig behandling med
kortikosteroider.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel. Natriumklorid kan anvéndas av gravida
och ammande kvinnor, forutsatt att riden i denna information foljs.

Sjukvéardspersonalen kommer att anvinda Natriumklorid Fresenius Kabi med forsiktighet om du har
hogt blodtryck och protein i urinen under graviditet (havandeskapsforgiftning).

Korformaga och anvéndning av maskiner
Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och
anvianda maskiner.

3. Hur du anviander Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska. Det kommer att
ges till dig som dropp i en ven (intravends infusion). Din likare kommer att bestimma den rétta dosen
for dig och nér och hur den ska ges. Likaren kommer att ta hénsyn till din &lder, vikt, fysiska tillstind
och vilka andra behandlingar du far.

Om du anvént for stor méingd av Natriumklorid Fresenius Kabi
Natriumklorid Fresenius Kabi ges av sjukvardspersonal, det dr diarfor osannolikt att du skulle fa en
storre dos én vad du borde. Om du av misstag fatt en 6verdos kommer administreringen att avbrytas

och du far behandling beroende pa symtomen.

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 anvdndare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar inkluderar:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
- Skadade nervceller (Central pontin myelinolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviindare)

- Overflodig vitska i kroppen (hypervolemi), hdga halter av natrium i blodet (hypernatremi) vid
hjart- och njursvikt, snabb infusion av stora mangder kan leda till alltfér mycket syra i kroppen
med hoga halter av klorid (hyperkloremisk acidos).

- Feber, infektion vid injektionsstéllet, lokal smérta eller reaktion, ven irritation, inflammation i
venen dér 16sningen ges (ventrombos eller flebit), oavsiktlig administrering av l16sningen utanfor
venen (extravasering).

Nir Natriumklorid Fresenius Kabi infusionsvétska anvinds for beredning av andra likemedel beror
frekvensen av biverkningar pa vilken produkt som tillsétts. Din likare kommer att kunna ge dig rad om
detta.

Du kan 6vervakas av sjukvardspersonal under behandlingen. Om négon biverkan blir viarre kommer
lakaren eller sjukskoterskan att hjdlpa dig. Om biverkningar oroar dig, prata med ldkare eller
sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid Fresenius Kabi ska forvaras

Lékaren och apotekspersonalen pa sjukhuset ansvarar for korrekt férvaring, anvandning och
destruktion av denna produkt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Freeflex 50 ml: Forvaras vid hogst 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Ovriga forpackningar: Inga sirskilda forvaringsanvisningar

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta ldkemedel om du ser synliga partiklar eller om behéllaren dr skadad.

Naér likemedel tillsédtts bor aseptisk teknik anvéndas och 16sningen bor blandas noggrant.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r natriumklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir saltsyra (pH-justering), natriumhydroxid (pH-justering) och vatten for

njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid Fresenius Kabi ér en steril, klar, farglos 10sning utan synliga partiklar.

Den finns i foljande behéllare och forpackningsstorlekar:

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for ndl, alternativt Freeflex+ med
injektionsport for luer-lock:

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15x500ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30x 250 ml 20 x 500 ml

65 x 50 ml 55 x 100 ml 35x250 ml

70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml

Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport for injektionsflaska (ProDapt):

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35x250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml

KabiPac (flaska av polyetylen):

10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS, Halden, Norge eller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Tyskland eller
Fresenius Kabi France, Louviers Cedex, Frankrike eller
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Kutno, Polen



Denna bipacksedel éindrades senast i Finland 20.2.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Vitskebehovet beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand.

Administreringssatt

Intravends anvidndning. Infusionshastigheten bor inte Gverstiga 500 ml/h. Dock kan infusionshastigheten
oOkas 1 kritiska tillstand, sdsom septisk chock och patienter med hypovolemi orsakad av blodforlust eller
uttorkning.

Produkten &r avsedd for engangsbruk.
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