VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml injektionestettd sisdltaa

natriumkloridia 9mg
Elektrolyyttipitoisuudet

Natrium 154 mmol/l
Kloridi 154 mmol/l

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos

Kirkas, variton vesiliuos.

Teoreettinen osmolaarisuus 308 mOsnv1
Happamuus (titrattu pH-arvoon 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 4,5-7,0

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalisesti annettavien kiinteiden lddkeaineiden liuottaminen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Annostus, antotapa ja hoidon kesto miaraytyvat luotettavan tai laimennettavan lidkevalmisteen
kéayttdohjeiden mukaan.

Antotapa
Laskimoon, lihakseen tai ihon alle.

Kaytettdessa titd injektionestettd yhteensopivien lddkevalmisteiden liuottamiseen/laimentamiseen on
noudatettava lisittdvan lidkevalmisteen kayttoohjeita.

4.3 Vasta-aiheet



Natriumklorid Braun -valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on
- vaikea hypernatremia
- vaikea hyperkloremia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Natriumklorid Braun -valmistetta saa kiyttdd vain varoen, jos potilaalla on
- hypernatremia
- hyperkloremia.

Kliniseen seurantaan kuuluu seerumin elektrolyyttipitoisuuden, happo-eméstasapainon ja
nestetasapainon tarkkailu.

Huomattava: Valmistajan antamat liséttdvaa ainetta koskevat turvallisuustiedot on otettava huomioon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Natriumin kertymistd aiheuttavat lddkevalmisteet: Natriumin kertymistd aiheuttavien
ladkevalmisteiden (kuten kortikosteroidien ja tulehduskipulidkkeiden) samanaikainen kiytto saattaa
atheuttaa turvotusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain vdhén tietoja Natriumklorid Braun -valmisteen kaytosti raskaana oleville naisille. Tiedot eivét
osoita Natriumklorid Braun -valmisteella olevan suoria tai epdsuoria haitallisia lisdédntymistoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat ihmisen elimistossé esiintyvid
pitoisuuksia, joten haitallisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, jos valmistetta kidytetdén ohjeiden mukaan.
Néin ollen Natriumklorid Braun -valmistetta voi kiyttda, jos se on aiheellista.

Imetys
Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat ihmisen elimistdssa esiintyvid pitoisuuksia, joten haitallisia

vaikutuksia ei ole odotettavissa, jos valmistetta kidytetddn ohjeiden mukaan. Natriumklorid Braun
-valmistetta voi tarvittaessa kayttda imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid Braun -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kéyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, jos valmistetta kdytetdén ohjeiden mukaan.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet
Natriumklorid Braun -injektionesteen yliannostus saattaa aiheuttaa hypernatremiaa, hyperkloremiaa,
ylinesteytystilan, seerumin hyperosmolaarisuutta ja hyperkloreemista asidoosia.

Hoito
Yliannostustapauksessa valmisteen anto tulee keskeyttdd vilittoméasti. Hoitona potilaalle tulee antaa
diureettia. Seerumin elektrolyyttejd ja happo-eméstasapainoa tulee seurata ja korjata tarvittaessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Liuottimet ja laimentimet, sis. huuhtelulinokset, ATC-koodi: VO7AB

Natrium on ekstrasellulaaritilan pd4asiallinen kationi, ja yhdessa lukuisten anionien kanssa se siditelee
ekstrasellulaaritilan kokoa. Natrium ja kalium ovat merkittdvimmét elimiston bioelektristen prosessien
valittéjét.

Natriumpitoisuus ja elimiston nestemetabolia ovat Idheisesti yhteydessa toisiinsa. Kaikki poikkeamat
plasman fysiologisesta natriumpitoisuudesta heijastuvat heti muutoksina elimiston nestetasapainossa.

Elimistdn natriumpitoisuuden suureneminen johtaa seerumin osmolaalisuudesta riijppumatta vapaana
olevan nestemddrin pienenemiseen.

0.9-prosenttisella natriumkloridi-injektionesteelld ja plasmalla on sama osmolaarisuus. Tdmén liuoksen

anto johtaa ensisijaisesti soluvilitilan tdydennykseen. Soluvilitila on noin 2/3 koko ekstrasellulaarisesta

tilasta. Koska vain 1/3 annetusta tilavuudesta jad intravaskulaariseen tilaan, linvoksen hemodynaaminen
vaikutus kestdé vain lyhyen aikaa.

Kloridi vaihtuu tubuluksissa vetykarbonaatiksi ja osallistuu siten happo-eméstasapainon siitelyyn.
5.2 Farmakokinetiikka

Munuaiset ovat keskeinen natrium-, kloridi- ja nestetasapainon sédételiji. Yhdessd hormonaalisten
sddtelymekanismien (reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmi, antidiureettinen hormoni) ja

hypoteettisen natriureettisen hormonin kanssa munuaiset ovat ensisijaisesti vastuussa
ekstrasellulaaritilan pitamisesti vakiona seké sen nestekoostumuksen sddtelemisesta.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,

karsinogeenisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kdytettdvé vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Sekoitettaessa valmistetta muiden lidkevalmisteiden kanssa mahdolliset yhteensopimattomuudet on
otettava huomioon.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus

Lasipullo 50 ml ja 100 ml: 3 vuotta

Muoviampulli (polyeteeni) 10 ml ja 20 ml: 3 vuotta
Muoviampulli (polyeteeni) 5 ml: 2,5 vuotta
Muoviampulli (polypropeeni): 3 vuotta.

Avattu pakkaus
Valmiste on kdytettdva valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen (ks. kohta 6.6).

Kdayttovalmiin liuoksen sekoittamisen jdlkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttaa valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti,
kiytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla. Siilytysaika ei yleensé
saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, paitsi jos laimennus on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Sailytysolosuhteet kdyttdvalmiin liuoksen sekoittamisen jilkeen, ks kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Viriton lasinen injektiopullo, jossa kumisuljin: 20 x 50 ml ja 20 x 100 ml

Mii-Plasco (polyeteeni) -muoviampulli: 20 x 5ml, 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 vilttaiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja kisittelyohjeet



Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakayttoon. Havitd pakkaus ja kdyttdmattd jadnyt sisdlté kayton
jalkeen.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jite on havitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Liuos on kiytettidva heti pakkauksen avaamisen tai kiyttovalmiin liuoksen sekoittamisen jilkeen.

Eisaa kayttaa, jos liuos ei ole kirkasta ja varitonta tai jos pakkauksessa tai sen sulkimessa on nahtivissa
vaurioitumisen merkkeja.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11888

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 4.9.1995

Viimeisimmén uudistamisen pdivamadri: 21.3.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.8.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun 9 mg/ml injektionsvétska, [6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska innehéller

natriumklorid 9mg
Elektrolytkoncentrationer

Natrium 154 mmol/l
Klorid 154 mmol/l

For fullsténdig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

Klar, férglos vattenldsning.

Teoretisk osmolaritet 308 mOsnyl
Aciditet (titrering till pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 4,5-7,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Upplosning av likemedel i fast form som administreras parenteralt.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Doseringen, administreringsséttet och behandlingens lingd beror pa instruktionerna for likemedlet som

ska l6sas upp eller spidas.

Administreringssétt
Intravends, intramuskuldr eller subkutan anvéndning,

Vid anvidndning av denna injektionsvitska for upplosning eller spadning av kompatibla likemedel ska
instruktionerna for det likemedel som ska tillséttas beaktas.

4.3 Kontraindikationer



Natriumklorid Braun fér inte ges till patienter med
svar hypernatremi
svar hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Natriumklorid Braun ska anvdndas med forsiktighet vid fall av
hypernatremi
hyperkloremi.

Klinisk 6vervakning bor innefatta kontroll av elektrolytkoncentrationer i serum, syra-basbalans och
vétskebalans.

Observera: Sékerhetsinformationen for tillsatsémnet som tillhandahélls av respektive tillverkare ska
beaktas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Likemedel som orsakar ansamling av natrium: Samtidig anvindning av likemedel som orsakar
ansamling av natrium i kroppen (t.ex. kortikosteroider och icke-steroida antiinflaimmatoriska likemedel)
kan leda till dem.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrdansad midngd data fran anvindningen av Natriumklorid Braun i gravida kvinnor. Dessa
data tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter av Natriumklorid
Braun (se avsnitt 5.3). Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid ar liknande de i
ménniskokroppen forvintas inga skadliga effekter om produkten anvénds enligt anvisningarna.
Natriumklorid Braun kan dérfér anvindas om det ar indicerat.

Amning

Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid ar liknande de i mdnniskokroppen forviantas inga
skadliga effekter om produkten anvinds enligt anvisningarna. Natriumklorid Braun kan vid behov
anvédndas under amning.

Fertilitet
Inga tillgidngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Natriumklorid Braun har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Inga biverkningar &r att forvanta om likemedlet anvénds enligt instruktionerna.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av Natriumklorid Braun kan leda till hypernatremi, hyperkloremi, hyperhydrering,
hyperosmolaritet av serum och hyperkloremisk acidos.

Behandling
I hindelse av 6verdosering ska administreringen omedelbart avbrytas. Diuretika ska administreras.
Serumelektrolyter och syra-basbalansen ska Gvervakas och korrigeras vid behov.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvétskor och spolvéitskor, ATC-kod: VO7AB
Natrium dr den framsta katjonen i det extracelluldra rummet och reglerar tillsammans med olika
anjoner det extracellulira rummets storlek. Natrium och kalium dr de huvudsakliga mediatorerna av
bioelektriska processer i kroppen.

Natriumkoncentrationen och kroppens vétskemetabolism har ett ndra samband. S& snart
natriumkoncentrationen i plasma avviker fran den fysiologiska natriumkoncentrationen paverkas

kroppens vitskebalans.

Nér kroppens natriumkoncentration 6kar minskar innehéallet av fritt vatten i kroppen, oberoende av
osmolaliteten 1 serum.

En 0,9-procentig natriumklorid-injektionsvétska har samma osmolaritet som plasma. Administrering av
en sadan I6sning leder i forsta hand till en pafyllning av interstitialrummet, som utgor ca 2/3 av hela det
extracellulira rummet. Endast 1/3 av den administrerade volymen stannar kvar i det intravaskulira
rummet. Darfor har I6sningen endast en kortvarig hemodynamisk verkan.

Klorid byts i tubulisystemet ut mot vitekarbonat och deltar pa sé sitt i regleringen av syra-basbalansen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natrium-, klorid och vétskebalansen regleras huvudsakligen av njurarna. Tillsammans med de
hormonella kontrollmekanismerna (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretiskt hormon) och det
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hypotetiska natriuretiska hormonet har njurarna huvudansvaret for att bevara volymen i det
extracellullira rummet konstant och reglera dess vitskesammanséttning.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Vid blandning med andra likemedel ska eventuella inkompatibiliteter beaktas.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad forpackning

Glasflaska 50 ml och 100 ml: 3 ar

Plastampull (polyeten) 10 ml och 20 ml: 3 ar

Plastampull (polyeten) 5 ml: 2,5 ar
Plastampull (polypropen): 3 ar

Oppnad forpackning
Produkten ska anvdndas omedelbart efter att forpackningen dppnats (se avsnitt 6.6).

Férdigberedd blandning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anviindarens ansvar och ska normalt inte
vara mer dn 24 timmar vid 2—-8 °C, om inte spddningen dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning/spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglos injektionsflaska av glas med gummiforsiutning: 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.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forpackningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera forpackningen och oanvént innehéll efter
anvandning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Losningen ska anvindas omedelbart efter att forpackningen dppnats eller blandningen fardigberetts.
Far endast anvindas om I6sningen dr klar och farglos samt om behéllaren och dess forslutning ar
oskadade.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11888

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 4.9.1995

Datum for den senaste fornyelsen: 21.3.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.8.2020



