Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Natriumklorid Braun 234 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
natriumk loridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, k&d&nny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Td&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Natriumklorid Braun on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kayt4t Natriumklorid Braun -valmistetta
Miten Natriumklorid Braun -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Braun -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1.  Mita Natriumklorid Braun on ja mihin sita kaytetdan

Tama ladke on natriumkloridia siséltdva konsentroitu liuos, jota kaytetddn suolalisénd. Sitd annetaan sinulle
infuusionesteeseen laimennettuna verisuoneen asetetun letkun avulla (laskimotiputuksena).

Saat tata ladkettd suolalisand, jos:
e sinulla on alhainen natriumin tai kloridin méaara veressa
e olet menettényt suoloja nesteen kertymisen vuoksi.

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

Ala kayta Natriumklorid Braun -valmistetta
- jos veresiveresi natrium- tai kloridipitoisuus on liian suuri.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Natriumklorid Braun -valmistetta, jos sinulla on:

° lian alhainen veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

syddmen vajaatoiminta

raajojen turvotusta, joka johtuu nesteen kertymisesta kudoksiin (yleistynyt turvotus)

nestettd keuhkoissa (keuhkoedeema)

korkea verenpaine (hypertonia)

eklampsia, joka on raskauden aikana esiintyva korkeaa verenpainetta, kouristuksia ja turvotusta
aiheuttava sairaus

vaikea munuaisten vajaatoiminta

° veren liiallinen happamuus (asidoosi)

Erityistd varovaisuutta noudatetaan myos, jos saat tiettyja hormoneja (kortikosteroidi- tai ACTH-hoitoa),
silld néilla voi olla vaikutusta elimistén neste- ja suolatasapainoon.

Kun sinulle annetaan taté ladkettd, seerumin elektrolyyttipitoisuuksia, nestetasapainoa ja happo-
emastasapainoa tarkkaillaan séd&nnollisesti.

Muut ladkevalmisteet ja Natriumklorid Braun



Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad muita laékkeita.

Kortikosteroidit ja ACTH (adrenokortikotrooppinen hormoni) saattavat aiheuttaa nesteen ja suolan
kertymista elimistoon, mikd voi johtaa turvotukseen ja verenpaineen kohoamiseen.
Ladkarin on hyva tietdd, jos kédytat tai saat naita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilta
neuvoa ennen taman laédkkeen kayttoa.

Erityistd varovaisuutta noudatetaan, jos sinulla on eklampsia, joka on raskauden aikana esiintyva korkeaa
verenpainetta, kouristuksia ja turvotusta aiheuttava sairaus.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Natriumklorid Braun ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéayttaé koneita.

3. Miten Natriumklorid Braun -valmistetta kaytetaan
Ladke annetaan infuusiona laskimoon sopivaan infuusionesteeseen laimennettuna.

Laakari paattaa sinulle annettavan ladkkeen maaran. Se lasketaan veresisen hetkisen natriumpitoisuuden
mukaan ja laskennassa huomioidaan paino, ika ja veren happo-eméastasapaino.

Jos veren natriumpitoisuus on ollut pitkdan alhainen, 1&&kéri antaa sinulle Natriumklorid Braun -valmistetta
pienemmalld infuusionopeudella aivovaurion valttdmiseksi (ks. my6s kohta ‘Jos saat enemméan
Natriumklorid Braun -valmistetta kuin sinun pitdisi’).

Jos saat enemman Natriumklorid B raun -valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannostuksen merkit

Jos olet saanut liikaa tata laékettd, sinulla voi esiintyd nesteen liiallista kertymista elimistoon, veren liian
suurta natrium- tai kloridipitoisuutta ja veren liiallista konsentroitumista. Vereen voi kertyd happamia
aineita.

Liian nopea infuusio voi aiheuttaa nesteylikuormituksen. Sinulla voi esiintyd nesteen kertymista raajoihin tai
keuhkoihin seka korkeaa verenpainetta. Ripulia ja lisdantynyttd virtsaneritystd voi myds esiintyd, jos veren
suolapitoisuus on liian korkea.

Jos sinulla on ollut matala natriumpitoisuus jo pitk&&n ja sitd suurennetaan nopeasti, aivot voivat vaurioitua
(osmoottinen demyelinaatio-oireyhtyma).

Toimenpiteet yliannostuksen sattuessa

Tallaisessa tapauksessa infuusion antonopeutta hidastetaan tai infuusio keskeytetaan valittomésti. Liséksi
sinulle voidaan antaa virtsan eritysté lisddvia laékkeita. VVeren elektrolyyttipitoisuuksia seurataan jatkuvasti.
Ladkari paattad lisalaékityksesta tai muista toimenpiteistd elektrolyyttipitoisuuksien, nestetasapainon ja
happo-eméastasapainon korjaamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Suuria natriumpitoisuuksia sisaltavien infuusioliuosten antaminen saattaa aiheuttaa suonen artymista tai
laskimotulehduksen pistoskohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee my6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. lImoittamalla haittavaikutuksista
Voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Natriumklorid Braun -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Ala kayta tat ladkettd, jos liuos on sameaa tai siind on varimuutoksia tai hiukkasia tai jos ampulli tai sen
suljin on vahingoittunut.

Sdilyta alle 25 °C.

Pakkaukset ovat vain yhta kayttokertaa varten. Havita pakkaus ja jaliellda oleva sisaltd kayton jalkeen.

6. Pakkauksen sisaltod ja muuta tietoa
Mita Natriumklorid Braun sisaltaa

- Vaikuttavat aine on natriumkloridi.
1 ml infuusiokonsentraattia sisdltda 234 mg natriumkloridia.

- 1 ml infuusiokonsentraattia siséltda 4 mmol natriumia ja 4 mmol kloridia.
- Muu aine on injektionesteisiin kdytettava vesi.
- Teoreettinen osmolariteetti on 8000 mOsmol/l ja pH 4,5-7,0.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Natriumklorid Braun 234 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on kirkas, variton natriumkloridia
siséltava vesiliuos.

Valmiste on pakattu:
e Polyeteeniampulleihin, joissa on 20 ml liuosta. Pakkauskoko 20 x 20 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2014




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Jos infuusionestepussiin lisatddan muuta ladkevalmistetta, yhteensopimattomuuden mahdollisuus on otettava
huomioon.

Hoitava ladkari paattdd mahdollisista liséyksista.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Natriumklorid Braun 234 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Natriumklorid Braun ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Natriumklorid Braun
Hur du anvander Natriumklorid Braun

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Natriumklorid Braun ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r en koncentrerad natriumkloridlésning som anvands som salttillsats. Det ges till
dig efter utspadning ien infusionslosning genom en slang som placerats i en ven (intravenost

dropp).

Du kommer att fa likemedlet som salttillsats om du har:
. lag halt av natrium eller klorid i blodet
o forlorat salter i samband med vatskeansamling.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Natriumklorid Braun

Anvand inte Natriumklorid Braun:
- om du har for hog halt av natrium eller klorid i blodet.

Vamingar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Natriumklorid Braun om du har:

onormakt 1ag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

hjartsvikt

swullnad i extremiteter pa grund av vatskeansamling i kroppens vavnader (generaliserat 6dem)
vatten i lungorna (lungddem)

hogt blodtryck (hypertoni)

eklampsi, en sjukdom som forekommer under graviditet och som innefattar hodgt blodtryck,
kramper och swvullnad

svar njursvikt

onormalt hdgt halt av syror i blodet (acidos).



Sarskild forsiktighet kommer ocksa att iakttas om du far vissa hormoner (kortikosteroider eller
adrenokortikotropt hormon) eftersom dessa &mnen kan paverka vétske- och saltbalansen.

Elektrolytnivan i serum, vattenbalansen och syra-bas-balansen kommer att kontrolleras regelbundet
under behandlingen.

Andra lakemedel och Natriumklorid Braun
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Kortikosteroider och adrenokortikotropt hormon kan leda till ansamling av vétska och salt, vilket
kan leda till svullnad och hogt blodtryck. Lakare bor kénna till om du anvander dessa lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du lider av eklampsi, en sjukdom som forekommer
under graviditet och som innefattar hogt blodtryck, kramper och svullnad.

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

3. Hur du anvander Natriumklorid Braun

Lakemedlet kommer att ges till dig som infusion ien ven efter utspadning ien lamplig
infusionsldsning.

Lakaren avgor mangden lakemedel som du kommer att fa. Mangden kommer att beraknas utifran
den faktiska natriumnivan i ditt blod och aven med hansyn till din kroppsvikt, alder och syra-bas-
balansen i ditt blod.

Om natriumnivan i ditt blod har varit lag under en langre tid kommer likaren att ge dig
Natriumklorid Braun med en lagre infusionshastighet for att undvika hjarnskada (se &ven avsnitt
Om du har fatt for stor mangd av Natriumklorid Braun).

Om du har fatt for stor méangd av Natriumklorid Braun

Tecken pa 6verdosering
FOr stor mangd av detta lakemedel kan leda till ansamling av vétska i kroppen, onormalt hdg halt av

natrium och klorid i blodet och blodet kan bli alltfor koncentrerat. Sura amnen kan ansamlas i
blodet.

For snabb infusion kan orsaka volymdverbelastning. Du kan uppleva vatskeansamling i armar, ben
eller lungor samt hogt blodtryck. Diarré och okat urinflode kan ocksa uppsta pa grund av onormalt
hog saltkoncentration i blodet.

Om dina natriumnivaer varit laga under en langre tid och nu snabbt ¢kar kan din hjarna skadas
(osmotiskt demyelineringssyndrom).

Atgarder som ska vidtas i handelse av éverdosering



| sadana fall skall infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas omedelbart. Dessutom kan
du fa lakemedel som oOkar urinflodet. Elektrolytnivaerna i blodet kommer att vervakas
kontinuerligt. Lakaren kommer att besluta om ytterligare medicinering eller andra atgarder for att
normalisera elektrolytnivaerna, vattenbalansen och syra-basbalansen.

4.  Eventuella biverkningar

Losningar med hog natriumhalt kan orsaka irritation eller inflammation iden ven som slangen har
placerats i.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler 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 sékerhet.
webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Natriumklorid Braun ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Anvand inte detta lakemedel om Iésningen ar grumlig eller missfargad eller om Iésningen
innehaller synliga partiklar eller om ampullen eller dess forslutning ar skadad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Endast for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvant innehall efter anvandning.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &ar natriumklorid.
1 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehdller 234 mg natriumklorid.

- 1 ml koncentrat till infusionsvatska, losning innehaller 4 mmol natrium och 4 mmol Klorid.
- Owriga innehdllsimnen &r vatten for injektionsvatskor.
- Teoretisk osmolaritet & 8000 mOsmol/l och pH 4,5-7,0.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Natriumklorid Braun 234 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning ar en klar, farglos l6sning
som innehaller natriumklorid i vatten.

Den finns att fa i:
e Polyetenampuller innehallande 20 ml Iosning. Forpackningsstorlek: 20 x 20 ml.

Innehavare av godkénnande fér forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 4.7.2014

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hansyn bor tas till eventuella inkompatibiliteter som kan uppsta vid blandning med andra
lakemedel.

Ansvarig lakare avgor vilka infusioner som kan blandas.






