VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Baxter 9 mg/ml infuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumkloridi 9 mg/ml
mmol/l;: Nat154 CI 154

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos

Kirkas, viriton luos
Osmolaliteetti n. 290 mOsm/kg
pHn 5

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Neste- ja NaCl- vajaus. Infuusioiden ja mjektioiden valmistamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Nestetasapainoa, seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-eméstasapainoa on seurata ennen
annostelua ja sen aikana. Hoitoperdisen hyponatremian riskin vuoksi on kimnitettiva erityistd
huomiota seerumin natriumpitoisuuteen potilailla, joilla on lisddntynyt ei-osmoottinen
antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen hormonin likaerityshéirid, SIADH), ja
potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8). Seerumin
natriumin seuranta on erityisen tirkedd hypotonisten nesteiden yhteydessa.

Natriumklorid Baxter -valmisteen toonisuus: 308 mOsm/l (noin).

Influsionopeus ja -tilavuus méidrdytyvét idn, painon ja klinisen tilan mukaan (esim. palovammat,
leikkaus, pddvamma, infektiot), ja samanaikaisen hoidon saa miérittdd konsultoiva lddkéri, jolla on

kokemusta laskimonsisdisestd nestehoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Isotonisen solun ulkopuolisen kuivumisen ja natrumin puutteen hoidossa suositellut annokset ovat:
o aikuiset: 500-3000 ml vuorokaudessa



e vauvat ja lapset: 20—100 ml’kg vuorokaudessa rippuen potilaan idstd ja painosta.

Suositeltu annos kéytettdessd laimentimena tai kuljettimena on 50-250 ml/annettavan lidkkeen
annos.

Kun natriumkloridi 9 mg/ml infuusionestettd kiytetddn muiden injisoitavien lddkkeiden
laimennukseen, annos ja infuusionopeus rippuvat padasiassa natriumkloridiin lisdttdvasti
ladkeaineesta.

Antotapa
Laskimoinfuusio.

Valmiste on tarkastettava visuaalisesti ennen antoa hiukkasten ja vérjdytymien varalta. Liuosta saa
kayttdd vain, kun se on kirkasta, sind ei ndy hiukkasia, ja pakkaus on ehjd. Valmiste on annettava
heti, kun infuusiovilineistd on kinnitetty pussiin.

Pehmeitd tai joustavia pusseja ei saa littdd toisiinsa. Liittdminen voi atheuttaa ilmaembolian, mika
johtuu ensimmiiseen pussin jadneen iman sirtymisestd infuusioletkustoon, ennen kuin nesteen
annostelu jialkimméisestd pussista on loppunut. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon
annettavien liuosten paineistaminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa imaemboliaan, jos
pussiin jadnyt ilma ei ole kokonaan poistunut ennen annostelua. Ventiloituja antovilineistod
ilmausreidn ollessa avoinna, ei tule kéyttdd joustavien pussien kanssa.

Liuos on annettava steriililld ja pyrogeenittomalla vilineistolld tarkkaa aseptikkaa noudattaen.
Antovilineistd on ensin tdytettdvd luoksella, jotta estetdén iman pédsy laitteistoon.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen mfuusiota tai infuusion aikana mjektioportin kautta.

Lisattdessd lddkkeitd on varmistettava isotonisuus ennen parenteraalista antoa. Lisdysten
perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttdmdtontd. Lisdysten jilkeen luos on
kiytettdvd heti, eikd sitd saa sdilyttda.

Yhteensopimattomuudet katso kohdat 6.6 ja 6.2.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on hypernatremia tai hyperkloremia. On huomioitava
lisityn lddkkeen aiheuttamat vasta-aiheet.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

e Ylherkkyys/infuusioreaktioita, mukaan lukien hypotensio, pyreksia, tdrind, vilunvéreet,
thottuma ja kutina, on raportoitu natriumkloridi 9 mg/ml kayton yhteydessa

e Jos yliherkkyys/infuusio reaktioita imaantuu, infuusio on heti lopetettava. Sopivia terapeuttisia
vastatoimenpiteitd on kdynnistettivd klinisen tarpeen mukaan.

Nestetasapaino/munuaisten toiminta
Kavtto potilailla joilla on vakavan munuaisvaurion riski




Natriumkloridi 9 mg/ml tulee annostella huolella, tai ei lainkaan, potilaille joilla on vakavan
munuaisvaurion riski. Nailld potilailla natriumkloridin annostus saattaa atheuttaa natriumin
kerddntymistd elimistoon.

Nesteen ja/tai liuenneen aineen ylimddrd ja elektrolyyttihdiriot

Infuusion mééréstd ja nopeudesta riippuen, laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa:

e Nesteen ja/tai luenneen aineen ylimddrad mikéd johtuu ylinesteytyksestd/hypervolemiasta ja
esimerkiksi kongestiotilasta, sisdltien sentraalisen ja perifeerisen 6deeman.

e Kilinisesti relevantin elektrolyyttihdirion ja happo-emisepétasapainon

Erityistd kliinistd monitorointia vaaditaan infuusion aloituksessa. Klininen arviointi ja ajoittaiset
laboratoriotutkimukset voivat olla tarpeen, nestetasapainon, elektrolyyttikonsentraation, ja happo-
emistasapainon seurannassa pitkittyneessd parenteraalisessa hoidossa tai aina kun potilaan tila tai
mfuusion mddrd perustelee arvioinnin.

Suuritilavuuksiset infuusiot edellyttivit hoitoperdisen hyponatremian riskin vuoksi erityista
valvontaa potilailla, joilla on sydédmen tai keuhkojen vajaatoiminta, ja potilailla, joilla on ei-
osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (mukaan lukien SIADH) (ks. jiljempéand).

Hyponatremia

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim.
akuutti sairaus, kipu, leikkauksenjidlkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston
sairaudet), sydin-, maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks.
kohta 4.5), on erityisen suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessa.
Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen),
jonka oireita ovat paansiarky, pahomvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman
riski.

Lapsilla, hedelmillisessd idssad olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on
heikentynyt (esim. aivokalvotulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon, aivoruhjeen tai
aivoturvotuksen vuoksi), on erityisen suuri akuutin hyponatremian aiheuttaman vakavan ja
hengenvaarallisen aivoturvotuksen riski.

Kavytto potilailla joilla on natriumin retentio, nesteen ylimddrdn tai 6deeman riski
Natrumkloridi 9 mg/ml on annettava varovaisuutta noudattaen, tai ei lankaan, potilaille, joilla on
ylipddtddn jokin seuraavista riskeisti:
e Hypematremia
e Hyperkloremia
e Metabolinen asidoosi
e Hypervolemia
e Tia joka voi aiheuttaa natriumin retention, nesteen ylimidrin ja 6deeman (sentraalinen tai
perifeerinen), kuten potilailla joilla on:
o Primdérinen hyperaldosteronismi
o Sekundaarinen hyperaldosteronismi, yhdistettynd esimerkiksi:
= Hypertensioon
*= Syddmen vajaatoimintaan
= Maksa sairauteen (maksakirroosi)
*  Munuaissairauteen (munuaisvaltimonahtauma, nefroskleroosi) tai pre-eklampsia
= [Ladkitys joka voi lisédtd natriumin ja nesteen retention riskid, kuten
kortikosteroidit




Erityispotilasry hmiéit

Pediatriset potilaat

Ennenaikaisesti tai normaaliaikaisesti syntyneiden imevéisten elimistoon voi kerdéntyd natriumia,
kehittymattomdn munuaistoiminnan takia. Siksi toistuvia natriumkloridi infuusioita tulee antaa vain
seerumin natriumpitoisuuden méérityksen jilkeen.

lakkddt potilaat

Valittaessa infuusioliuosta ja tilavuutta/antonopeutta idkkéélle potilaalle, on huomioitava ettd
idkkailld on todenndkdisemmin sydidn-, munuais-, maksa- tai joku muu sairaus tai samanaikainen
ladkitys.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vdhentdd elektrolyytittomin

veden eritystd munuaisista ja saattaa lisdtd hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti

tasapainotetun laskimoon annetun infuusionestehoidon jdlkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

e Vasopressiinin vapautumista stimuloivat Iédkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjdt, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilidkkeet ja
narkoottiset aineet.

e Vasopressiinin toimintaa vahvistavat lddkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, ei-steroidaaliset tulehduskipuldikkeet ja syklofosfamidi.

e Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini ja
terlipressiini.

Muita hyponatremian riskid lisddvid lddkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialddkkeet, kuten
okskarbatsepimi.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joita hoidetaan littumilla. Munuaisten natriumin ja littumin
puhdistuma voi kasvaa natriumkloridin annon aikana. Natriumkloridin anto voi alentaa seerumin
littum pitoisuutta.

Kortikosteroidit/steroidit ja karbenoksoloni littyvdt natriumin ja veden retentioon (6deema ja
hypertensio). Katso kohta 4.4.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Natriumkloridin kéytOstd raskauden ja imetyksen aikana ei ole riittdvdd klinistd tiectoa. Ladkéarin
tulisi harkita huolella mahdollisia riskejd ja hyotyjd potilaalle ennen natrumkloridin kéyttoa.

Varovaisuutta on noudatettava seerumin natriumpitoisuuden osalta, kun Natriumklorid Baxter -
valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana, erityisesti jos valmistetta
annetaan yhdessd oksitosiinin kanssa (ks. kohta 4.4, 4.5 ja 4.8).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid Baxterilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu Natriumklorid Baxter -valmistetta saaneilla potilailla

markkinoille tulon jélkeen. Alla taulukoitujen haittavaikutusten esiintyvyyttd ei ole voitu mééritelld
saatavilla olevan tiedon perusteella.

Elinluokitus Haittavaikutus

Immuunijiirjestelméi Y liherkkyys/infuusioreaktiot, mukaan lukien

hypotensio, pyreksia, tirind, vilunvéreet,

urtikaria, ithottuma, kutina

Hermosto Akuutti hyponatreeminen enkefalopatia*

Aineenvaihdunta ja ravits e mus Hoitoperdinen hyponatremia*

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat | Infuusiopaikan reaktiot, kuten

— Infuusiokohdan drsytys

— Suonen arsytys, injektiokohdan arpeuma,
polttava tunne

— Paikallinen kipu tai reaktio,
infuusiokohdan urtikaria

— Infuusiokohdan infektio

— Laskimotromboosi tai injektiokohdasta
levinnyt flebiitti, ekstravasaatio ja
hypervolemia

* Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin

hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (yleisyys tuntematon) (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.5).

Seuraavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu tdmédn valmisteen kdyton yhteydessd, mutta ne ovat
mahdollisia:

e Hypernatremia

e Hyperkloreeminen metabolinen asidoosi

e Hyponatremia, joka voi olla myds oireeton.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontimisen jilkeisistd ldkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyOty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus



Natriumkloridin yliannostus voi aiheuttaa hypernatremiaa (joka voi johtaa keskushermosto-
manifestaatioon, kohtauksiin, koomaan, aivoturvotukseen ja kuolemaan) ja natriumin yliannostusta
(joka voi johtaa sentraaliseen ja/tai perifeeriseen 6deemaan), jota erikoislddkédrin pitdd hoitaa.

5. FARM AKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Isotonmen mfuusioneste.

Vaikutusmekanismi: Korvaa nestehukkaa, turvaa veden ja suolan tarpeen elimistdssa.
Farmakodynaamiset vaikutukset: Ei ole.

ATC koodi: BO5SBBO1

5.2 Farmakokinetiikka

Absorptio: Natriumkloridi absorboituu kuten luontainen aine.

Jakautuminen: Natriumkloridi jakaantuu nopeasti koko kehoon.
Biotransformaatio: Natriumkloridi metaboloituu kuten luontainen aine ja yllapitdd
elektrolyyttitasapainoa seké nestetilavuutta.

Eliminaatio: Natriumkloridi eliminoituu maksan ja munuaisten kautta.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei ole, koska natrumkloridi on eldinten ja ihmisten elimiston luontainen aine.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettdva vesi
pHmn sdito: kloorivetyhappo, natriumhydroksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lisdttivien amneiden yhteensopivuus natriumkloridin kanssa on tarkistettava.

Jos yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty tille luokselle, dld sekoita muiden aineiden kanssa.
Yhteensopimattomiksi tiedettyjd lisdyksid ei saa kayttda.

Katso kohta 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika on 3 vuotta.

Pééllyspussi otetaan pois vasta juuri ennen kéyttod. Paillyspussin poistamisen jdlkeen valmiste on
kaytettdvd heti.

6.4 Siilytys



Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyolefiini pussi (Clear-Flex), jossa on kaksi itsestdén sulkeutuvaa luer lock -litintd tai itsestdén
sulkeutuva luer lock -litin ja lddkkeenlisdysportti. Pussi on pééllyspussin sisdlla.

Pakkauskoot:
Pussikoko (ml) Liitinti Laatikko (kpl
pusseja)
1000 Itsestdan sulkeutuva emoluer 12
1000 Itsestddn sulkeutuva biluer 12
1500 Itsestddn sulkeutuva emoluer 6
1500 Itsestddn sulkeutuva biluer 6
1500 Itsestddn sulkeutuva emoluer 140
1500 Itsestddn sulkeutuva biluer 140
2000 Itsestddn sulkeutuva emoluer 6
2000 Itsestddn sulkeutuva biluer 6
2000 Itsestddn sulkeutuva emoluer 140
2000 Itsestddn sulkeutuva biluer 140

Kaikki pakkauskoot eivdt vilttdmittd ole kaupan Suomessa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Katso kohdasta 4.2 ohjeet annostukseen ja antotapaan.

Pussia ei pidd ilmastaa.

Kéytetddn vain, jos pakkaus on ehjd ja neste kirkasta.

Ali poista pallyspussia ennen mahdollista kiyttdd, jotta nestepussi pysyy steriilini.

Noudatetaan aseptista teknikkaa mahdollisissa lisdyksissa.

Yhteensopimattomiksi tiedettyja lisdyksid ei saa kayttaa.

Ennen lddkkeen lisdystd varmista lidkkeen liukoisuus ja/tai pitoisuus vedessd, vastaavalla pH vililla
kuin natriumkloridilla. Vain kertakdyttoon.

Jéljelle jadnyt nfuusioneste havitetdan.

Infuusionestettd voidaan kayttad dialysaattorien esitdyttoon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10069



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivimddrd:13.9.1989
Vimeisimmédn uudistamisen pdivamiédra: 26.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.04.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Baxter 9 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumklorid 9 mg/ml
mmol/l: Na*154  CI 154

For fullsténdig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning
Klar, farglos vétska
Osmolalitet ca 290 mOsm/kg
pHca$s

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Dehydrering eller natriumkloridbrist. Beredning for infusioner och injektioner.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Vitskebalans, serumelektrolyter och syra-basbalans ska kontrolleras fore och under administrering, med
sarskild uppmérksamhet pa serumnatrium hos patienter med dkad icke-osmotisk vasopressinfrisattning
(inadekvat ADH-sekretion, STADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister, pa
grund av risken for sjukhusforvirvad hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8). Kontroll av serumnatrium &r
sarskilt viktigt for hypotona vitskor.

Tonicitet hos Natriumklorid Baxter 9 mg/ml: ca 308 mOsmy/1.

Infusionshastighet och volym beror pa &lder, vikt och kliniskt tillstind (t.ex. brannskador, operation,
huvudskada, infektioner) och samtidig behandling bdr beslutas av likare med erfarenhet av intravends
vétskebehandling (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Rekommenderad dosering vid behandling av isoton extracellulir dehydrering och natriumutarmning &r:
e  fOr vuxna: 500 m-3000 ml per dag
e  for spiddbarn och barn 20—-100 ml’kg per dag, beroende pa patientens alder och vikt.

Rekommenderad dosering da 16sningen anvdnds som vehikel eller spadningsmedel &r 50 till 250 ml per dos
lakemedel som ska administreras.



Nér natriumklorid 9 mg/ml infusionsvitska, 16sning anvénds som spiddningsmedel for injektionsberedningar
for andra lakemedel ska dosering och infusionshastigheten dven bestimmas av det tillsatta likemedlets
egenskaper och doseringsterapi.

Administreringssétt

Intravenos infusion.

Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan administrering,
Administrera endast d& 16sningen ar klar, fri frin synliga partiklar och om forslutningen ar intakt.
Administrera l6sningen omedelbart efter att infusionsaggregatet anslutits.

Mjuka eller flexibla plastbehillare ska inte seriekopplas. Detta for att undvika att luftemboli uppstér pa grund
av kvarvarande luft i den primira behéllaren, innan administreringen fran den andra behallaren &r fardig. Att
tillfora tryck pa infusionsvétskor i flexibla plastbehéllare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan resultera i
luftemboli om behéllaren inte dr helt tomd pa residualluft fore administrering. Anviandning av ventilerat
mtravendst infusionsaggregat, med ventilen i 6ppet lige, kan orsaka luftemboli. Ventilerat intravendst
infusionsaggregat med ventilen i 6ppet lige ska inte anvindas tillsammans med flexibla plastbehéllare.

Losningen &r avsedd for administrering med aseptisk teknik och via ett sterilt och pyrogenfritt
infusionssaggregat. Utrustningen ska fyllas med Iosningen for att forhindra att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan goras innan eller under infusion via injektionsporten.

Niér entillsats till 1osningen gors, kontrollera isotoniciteten fore parenteral administrering. Noggrann och
forsiktig aseptisk blandning av tillsatser ar visentligt. Losningar som innehéller tillsatser ska anvidndas
omedelbart och ej lagras.

For information om inkompatibilitet och beredning av produkt (med tillsatser), se avsnitt 6.2 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Produkten ska inte ges till patienter med hypernatremi eller hyperkloremi. Kontraindikationerna for de
tillsatta likemedlen ska beaktas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkiinslighetsreaktion
e Overkinslighet/infusionsreaktioner, inklusive hypotension, feber, skakning, frossa, utslag och klada har
rapporterats efter anvindning av natriumklorid 9 mg/ml.

e  Om overkénslighet/infusionsreaktioner uppstar ska infusionen stoppas omedelbart. Lampliga atgirder
ska vidtas utefter kliniskt behov.

Vitskebalans och njurfunktion

Anvdndning till patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Natriumklorid Baxter 9 mg/ml ska administreras forsiktigt eller inte ges alls till patienter med risk for
allvarligt nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan administrering av Natriumklorid Baxter 9 mg/ml
orsaka natriumretention.

Risk for overbelastning av vdtska och/eller ingaende dmnen samt elektrolytrubbningar

Beroende pé volymen och infusionshastigheten kan intravends administrering av Natriumklorid Baxter

9 mg/ml orsaka:

e Overbelastning av vitska och/eller ingdende #Amnen, vilket kan leda till dverhydrering/hypervolemi och
tillstdnd associerade med cirkulationssvikt, sasom centralt eller perifert 6dem.

e Kiliniskt relevanta elektrolytstorningar och storningar i syra-bas-balansen.




Specifik klinisk overvakning kravs vid borjan av alla intravendsa infusioner. En klinisk bedémning och
upprepade laboratorietester kan kravas for att 6vervaka fordndringar i vétskebalansen,
elektrolytkoncentrationer och syra-bas-balansen under langvarig parenteral behandling, eller nir patientens
tillstdnd eller administreringshastigheten motiverar en sddan bedémning.

Infusion av stora volymer maste ges under séirskild uppsikt till patienter med hjért- eller lungsvikt och till
patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisittning (inklusive SIADH) pd grund av risken for
sjukhusforvarvad hyponatremi (se nedan).

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisittning (t.ex. akut sjukdom, smérta, postoperativ stress,
infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjdrt-, lever- och njursjukdomar och patienter
exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) Ioper sdrskilt stor risk for akut hyponatremi vid infusion
av hypotona vitskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjirn6dem) som kidnnetecknas av
huvudvirk, illamaende, krampanfall, letargi och krikningar. Patienter med hjarnédem Ioper sérskilt stor risk
for allvarlig, irreversibel och livshotande hjdrnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil lder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex. pa grund av
hjdrnhinneinflammation, intrakraniell blodning, hjarnkontusion och hjimdédem) loper sérskilt stor risk for
allvarlig och livshotande hjiarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Anvdndning till patienter med risk for natriumretention, vditskeoverbelastning eller 6dem
Natriumklorid Baxter 9 mg/ml ska anvéndas med sérskild forsiktighet, om &verhuvudtaget, till patienter som
har eller 16per risk att fa:
e  Hypernatremi
Hyperkloremi
Metabolisk acidos
Hypervolemi
Tillstand som kan orsaka natriumretention, vétskedverbelastning eller 6dem (centralt och perifert),
sdsom patienter med:
o primér hyperaldosteronism
o sekundir hyperaldosteronism, forknippad med exempelvis:
= Hypertension
= Hjirtsvikt
= Leversjukdom (cirros)
= Njursjukdom (inklusive njurartirstenos, nefroskleros) eller preeklampsi
= Likemedel som Okar risken for natrium- och vitskeretention, sisom kortikosteroider

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Natrium kan ansamlas i prematura och nyfédda barn pa grund av underutvecklad njurfunktion. Upprepade
infusioner av natrium ska dérfor ges forst efter faststéllande av patientens serumnatriumniva.

Geriatrisk population

Vid val av infusionslésning, infusionsvolym och infusionshastighet till en geriatrisk patient ska hdnsyn tas
till att geriatriska patienter generellt har en storre sannolikhet for hjirt-, njur- och leversjukdomar samt andra
sjukdomar eller samtidig likemedelsbehandling,

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De likemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utsondring av
elektrolytfritt vatten i njuren och kan dka risken for sjukhusférvirvad hyponatremi efter olimpligt balanserad
behandling med intravendsa vatskor (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8).




e Likemedel som stimulerar frisdttning av vasopressin ér bland andra foljande: Klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare, 3,4-metylendioxi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsykotika, narkotika

o Likemedel som forstirker effekten av vasopressin ér bland andra foljande: Klorpropamid, icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID), cyklofosfamid

e  Vasopressinanaloger, bland andra foljande: Desmopressin, oxytocin och terlipressin

Andra likemedel som dkar risken for hyponatremi dr diuretika i allmidnhet och antiepileptika sdsom
oxkarbazepin.

Forsiktighet bor vidtas vid administrering till patienter som behandlas med litum. Natrium- och
litumclearence via njurarna kan oka under administrering av natriumklorid. Administrering av natriumklorid
kan orsaka minskade litiumnivaer.

Kortikosteroider/steroider och karbenoxolon forknippas med natrium- och vattenretention (med 6dem och
hypertoni). Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvat data betrdffande anvindning av natriumklorid till gravida eller ammande kvinnor saknas. Likaren
ska noggrant beakta potentiella risker och fordelar for varje enskild patient innan administrering av
natriumklorid.

Natriumklorid Baxter bor administreras med sdrskild forsiktighet till gravida kvinnor under forlossning,
sarskilt med avseende pa serumnatrium om det administreras i kombination med oxytocin (se avsnitt 4.4, 4.5
och 4.8).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Natriumklorid Baxter har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter att likemedlet introducerats pa marknaden. Frekvensen for
biverkningarna angivna nedan kan inte berdknas utifran tillgingliga data.

Organklass Biverkning

Immunsys te met Overkinslighet/infusionsreaktioner, inklusive

hypotension, feber, skakningar, frossa, urtikaria,

utslag, klada

Centrala och perifera nervsystemet Akut hyponatremisk encefalopati*

Metabolism och nutrition Sjukhusforvarvad hyponatremi*

Allmiinna symtom och/eller symtom vid Reaktioner vid infusionsstéllet, sdsom

adminis trerings stillet - Erytem vid infusionsstéllet

- Venirritation, strimmor vid
injektionsstillet

- Lokal smirta eller reaktion, urtikaria vid
infusionsstillet

- Infektion vid injektionsstillet

- Ventrombos eller flebit som striacker sig
fran injektionsstillet, extravasation och
hypervolemi

* Sjukhusforvdarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och dod pa grund av utveckling av akut

hyponatremisk encefalopati (ingen kidnd frekvens) (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.5).




Foljande biverkningar har inte rapporterats med denna produkt, men kan forekomma:
e  Hypernatremi

e  Hyperkloremisk metabolisk acidos

e  Hyponatremi som kan vara symptomatisk.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En for stor volym av natriumklorid kan orsaka hypernatremi (vilket kan leda till CNS-manifestationer,
kramper, koma, hjairnddem och dodsfall) samt dverbelastning av natrium (vilket kan leda till centralt
och/eller perifert 6dem) och ska behandlas av specialistlikare.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Isotona infusionslosningar

Verkningsmekanism: Aterstiller dehydrering, sékerstiller kroppens behov av vatten och salt.
Farmakodynamisk effekt: Ingen.

ATC-kod: BOSBBO1

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Natriumklorid absorberas pa samma sitt som naturlig substans.

Distribution: Natriumklorid distribueras snabbt i kroppen.

Metabolism: Natriumklorid metaboliseras som naturlig substans och upprétthéller elektrolytbalansen och
vétskevolymen.

Eliminering: Natriumklorid utséndras via lever och njurar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ingen data, d natriumklorid finns naturligt i kroppen hos djur och ménniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor
pH-justering: saltsyra, natriumhydroxid



6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteten med natriumklorid maéste kontrolleras fore tillsats av annan substans.
Om kompabilitetsstudier saknas far denna 16sning inte blandas med andra likemedel.
Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvéndas.

Se avsnitt 6.6

6.3 Hallbarhet

Héllbarheten for odppnad forpackning ar 3 ar.

Ytterpasen ska endast avlidgsnas precis fore anviandning. Efter att ytterpasen avldgsnats ska produkten
anvdndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyolefinpase (Clear-Flex) med tva sjilvforslutande luer-lock- kopplingar eller sjalvforslutande luer-lock-
koppling och tillsatsport. Pasarna ér 6vertickta av en ytterpase.

Forpackningsstorlekar:
Passtorlek (ml) Anslutning Ytterforpackning
(antal pédsar)
1000 sjalvforslutande emoluer 12
1000 sjalvforslutande biluer 12
1500 sjalvforslutande emoluer 6
1500 sjalvforslutande biluer 6
1500 sjilvforslutande emoluer 140
1500 sjilvforslutande biluer 140
2000 sjélvforslutande emoluer 6
2000 sjélvforslutande biluer 6
2000 sjalvforslutande emoluer 140
2000 sjilvforslutande biluer 140

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i Finland.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Se avsnitt 4.2 for information om dosering och administreringssitt.

Pasen ska inte luftas.

Anvind endast om forpackningen dr intakt och 16sningen é&r klar.

For att sdkerstilla att Iosningen 1 pasen halls steril, ta inte ut pasen ur ytterpasen forrén strax fore
anvandning.

Anvind aseptisk teknik vid tillférsel av tillsatser till pasen.

Tillsatser med kind inkompatibilitet ska inte anviandas.

Innan en tillsats anvénds, kontrollera attden &r 16slig och/eller stabil i vatten inom pH-mtervallet for
natriumklorid. Tillsatser kan tillféras innan eller under infusion via injektionsporten. Endast for
engéngsanvindning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



Infusionslosningen kan anvéndas till forfyllda dialysatorer.
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