VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestetti sisaltda:
Natriumkloridi 9,00 g

Elektrolyyttipitoisuudet:
Natrium 154 mmol/l
Kloridi 154 mmol/l

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.
Kirkas, variton vesiliuos.

Teoreettinen osmolaarisuus 308 mOsm/1

pH 4,5-7,0

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Elektrolyyttiliuos laskimonsisdiseen kdytt6on dehydraatiotiloissa.

Lyhytaikainen laskimonsiséinen nestevolyymin korvaushoito. Kiinteiden lddkeaineiden saattaminen
kayttokuntoon ja infuusioon tarkoitettujen liuosten laimentaminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Annostus sovitetaan todellisen veden- ja elektrolyyttitarpeen mukaan. Terve aikuinen tarvitsee
vuorokaudessa vettd noin 1500-2500 ml.

Enimmdisvuorokausiannos
Enintddn 40 ml/kg/vrk, joka vastaa 6 mmol natriumia/kg. Lisdéntynyt nestehukka (esimerkiksi kuumeen,
ripulin, oksentelun takia) korvataan menetetyn nestemdarian suuruuden ja koostumuksen mukaisesti.

Akillisen volyymivajauksen (kuten uhkaavan tai ilmeisen hypovoleemisen sokin) hoidossa voidaan kiytti
suurempia annoksia, esimerkiksi paineinfuusiona.

Infuusionopeus
Infuusionopeus riippuu potilaan tilasta (ks. kohta 4.4).

likkddt potilaat
Yleisesti voidaan kdyttdd aikuisten annosta, mutta varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla



on muita sairauksia, jotka usein littyvdt korkeaan ikdin, kuten syddmen tai munuaisten vajaatoiminta (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Annosta sdddetddn yksilollisesti potilaan neste- ja elektrolyyttitarpeen seké ién, painon ja kliinisen tilan
mukaan.

Vaikeassa nestevajaustilassa suositellaan bolusannosta 20 ml’kg hoidon ensimmaéisen tunnin ajan.

Annettaessa titd liuosta on otettava huomioon nesteiden kokonaissaanti vuorokauden aikana.

Kantajalivos
Kun Natriumklorid B. Braun -valmistetta kdytetdan kantajaliuoksena, annostus ja infuusionopeus

médrdytyvit pddasiassa lisittdvan aineen ominaisuuksien ja annostuksen mukaan.
Antotapa
Laskimoon.

Annettaessa joustavaan pakkaukseen pakattua liuosta paineinfuusiona kaikki ilma on poistettava
pakkauksesta ja infuusiolaitteistosta ennen infuusion aloitusta.

4.3 Vasta-aiheet

Natriumklorid B. Braun -infuusionestetti ei saa antaa potilaille, joilla on
- ylinesteytystila

- vaikea hypernatremia

- vaikea hyperkloremia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Erityinen klininen seuranta on tarpeen aloitettaessa minkd tahansa infuusion anto laskimoon. Kliminen
arviointi ja ajoittaiset laboratoriokokeet voivat olla aiheellisia nestetasapainon, elektrolyyttipitoisuuksien ja
happo-eméstasapainon muutosten seuraamiseksi pitkdaikaisen parenteraalisen hoidon aikana tai milloin
tahansa potilaan tilan tai antonopeuden sitd edellyttdessa.

Kardiovaskulaarista tilaa ja hengitystd on seurattava tarkkaan, jos Natriumklorid B. Braun -valmistetta on
annettava nopeana infuusiona.

Natriumklorid B. Braun -valmisteen annossa on oltava varovainen, jos potilaalla on

- hypokalemia

- hypernatremia

- hyperkloremia

- hyperaldosteronismi

- hiirio, joka edellyttdd natriumin saannin rajoittamista, kuten sydimen vajaatoiminta, yleistynyt
turvotus, keuhkopohd, hypertensio, pre-eklampsia

- vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Osmoottisen demyelinaatio-oireyhtymin kehittymisen estdmiseksi seerumin natriumpitoisuus ei saa nousta
nopeammin kuin 9 mmol/l/vrk. Yleisesti suositellaan useimmissa tapauksissa sopivaksi korjausnopeudeksi
4—-6 mmol/l/vrk potilaan tilan ja samanaikaisten riskitekijoiden mukaan.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Natriumklorid B. Braun -valmistetta potilaille, jotka saavat
kortikosteroidi- tai kortikortropiinihoitoa, koska elimistoon voi tilloin kertyd natriumia tai nestetta.

Pediatriset potilaat
Ennenaikaisten tai tiysiaikaisten vastasyntyneiden elimistoon voi kerddntyd natriumia, koska heiddan




munuaistoimintasa on vield kehittyméssa. Siksi toistuvia natriumkloridi-infuusioita saa antaa ennenaikaisille
tai tdysiaikaisille vastasyntyneille vasta seerumin natriumpitoisuuden maéérityksen jilkeen.

Iakkaat potilaat

Valittaessa infuusionestetti ja infuusiotilavuutta/-nopeutta idkkéélle potilaalle on otettava huomioon, ettd
iakkailld potilailla on muita todenndkdisemmin sydidn-, munuais-, maksa- ja muita sairauksia tai
samanaikaisia ladkityksi.

Yleisesti ottaen varovaisuutta on noudatettava méidritettiessd annostusta ifikkaille potilaalle, koska
natriumkloridin tiedetdén erittyvin merkittdvasti munuaisten kautta ja timén valmisteen aiheuttamien
toksisten reaktioiden riski voi olla suurempi, jos potilaan munuaisten toiminta on heikentynyt. Munuaisten
heikentynyt toiminta on todennékodisempdd idkkailld potilailla, joten annos on valittava huolellisesti ja
munuaisten toiminnan seuraaminen voi olla tarpeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Natriumin kertymistd aiheuttavat lddkevalmisteet

Natriumin kertymistd aiheuttavien lidkevalmisteiden (kuten kortikosteroidien, kortikotropiinin,
tulehduskipulddkkeiden) samanaikainen kdytto saattaa aiheuttaa turvotusta (ks. kohta 4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus

On vain vihan tietoja Natriumklorid B. Braun -valmisteen kaytosti raskaana oleville naisille. Tiedot eivit
osoita suoria tai epdsuoria haitallisia lisidntymistoksisia vaikutuksia.

Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava pre-eklampsian yhteydessé (ks. kohta 4.4.).

Imetys

Natriumklorid B. Braun -valmistetta voi kéyttda rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys

Tietoja eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn

Natriumklorid B. Braun -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kdyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu yleisyyden mukaan alenevassa jirjestyksessa: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Hermosto
Harvinainen sentraalinen aivosillan myelinolyysi
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Tuntematon hypervolemia
hypernatremia
hyperkloreeminen asidoosi
Verisuonisto
Tuntematon laskimotromboosi*
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat




Tuntematon mjektiokohdan reaktio*
mjektiokohdan kipu*
injektiokohdan &rsytys*
injektiokohdan laskimotulehdus*
mjektiokohdan infektio™
ekstravasaatio*®

* Antotekniikkaan littyvét haittavaikutukset

Antotekniikkaan liittyvid haittavaikutuksia lukuun ottamatta edelld lueteltuja haittavaikutuksia voi ilmeté
ylhiannostuksen yhteydessa (ks. kohta 4.9).

Kun natriumkloridia kéiytetd&in muiden lidkevalmisteiden injisoitavien lddkemuotojen liuottimena, muiden
haittavaikutusten todennékoisyys rippuu lisityistd aineista.

Haittavaikutuksen ilmaantuessa infuusio on keskeytettdva, potilaan tila arvioitava ja aloitettava tarpeelliset
hoitotoimenpiteet. Jéljelle jadnyt liuos sdilytetddn tutkimuksia varten.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epéillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty—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

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Natriumklorid B. Braun -valmisteen yliannostus voi aiheuttaa hypernatremiaa, hyperkloremiaa,
ylinesteytystilan, dkillisen tilavuusylikuormituksen, turvotusta, seerumin hyperosmolaarisuutta ja
hyperkloreemisen asidoosin.

Jos potilaalla on krooninen hyponatremia, seerumin natriumpitoisuuden nopea suureneminen voi johtaa
osmoottiseen demyelinaatio-oireyhtymaédn (ks. kohta 4.4).

Yliannostuksen ensimmaéisid oireita voivat olla jano, sekavuus, hikoilu, piddnsirky, heikkous, uneliaisuus tai
syddmen tihedlyontisyys. Vaikean hypernatremian yhteydessd voi ilmetd hypertensiota, hypotensiota,
hengitysvajaus tai kooma.

Hoito

Hairididen vakavuuden mukaisesti infuusion véliton keskeyttdminen, diureettien anto ja seerumin
elektrolyyttien jatkuva seuranta, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainon korjaus. Vaikeissa
yliannostustapauksissa tai oligurian tai anurian yhteydessé dialyysi voi olla tarpeen.

Hypernatremian hoito edellyttdd yleensd vapaan veden mééran korvaamista. Plasman natriumpitoisuudet
korjataan hitaasti. Vaikeassa hypernatremiassa voidaan antaa laskimoon hypotonista tai isotonista
suolaliuosta tai 5-prosenttista (50 mg/ml) glukoosiliuosta plasman natriumpitoisuuden palauttamiseksi
normaalitasolle siten, ettd natriumpitoisuus pienenee korkeintaan 0,5 mmol/l/h.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, elektrolyytit, ATC koodi:
B05BBO1

Vaikutusmekanismi

Natrium on ekstrasellulaaritilan pddasiallinen kationi, ja yhdessé lukuisten anionien kanssa se sddtelee
ekstrasellulaaritilan kokoa. Natrium on yksi merkittdvimmistd elimiston bioelektristen prosessien valittéjista.
Kloridi on ekstrasellulaaritilan padasiallinen osmoottisesti aktiivinen anioni.

Seerumin kloridipitoisuuden suureneminen lisdd vetykarbonaatin erittymistd munuaisten kautta, joten
kloridin annolla on happamuutta lisdédvi vaikutus.

Farmakodynaamiset vaikutukset

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

Elimiston natriumpitoisuuden suureneminen johtaa seerumin osmolaalisuudesta riippumatta vapaana olevan
nesteméérdn pienenemiseen.

0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella ja plasmalla on sama osmolaarisuus. Tamén liuoksen anto johtaa
ensisijaisesti soluvilitilan tdydennykseen. Soluvilitila on noin 2/3 koko ekstrasellulaarisesta tilasta. Koska
vain 1/3 annetusta tilavuudesta j44 intravaskulaariseen tilaan, liuoksen hemodynaaminen vaikutus kestéé
vain lyhyen aikaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Koska liuos annetaan infuusiona laskimoon, sen biologinen hydtyosuus on 100 %.

Jakautuminen

Elimiston kokonaisnatriumpitoisuus on noin 80 mmol’kg (5600 mmol), josta noin 300 mmol on
intrasellulaarinesteessé, jonka pitoisuus on 2 mmol/l, ja 2500 mmol on varastoitunut luihin. Noin 2 mol on

ekstrasellulaarinesteessé, jonka pitoisuus on noin 135—145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Aikuisen elimiston kokonaiskloridipitoisuus on noin 33 mmol’kg. Seerumin kloridipitoisuus on
98—-108 mmol/l

Biotransformaatio

Vaikka natrium ja kloridi imeytyvét ja jakautuvat elimistoon sekd erittyvét elimistostd, niilld ei ole
metaboliaa sanan varsinaisessa merkityksessa.

Munuaiset ovat keskeinen natrium- ja nestetasapainon sdételija. Yhdessd hormonaalisten
sddtelymekanismien (reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmi, antidiureettinen hormoni) ja hypoteettisen
natriureettisen hormonin kanssa munuaiset ovat ensisijaisesti vastuussa ekstrasellulaaritilan pitdmisesta
vakiona seké sen nestekoostumuksen sddtelemisesti.

Kloridi vaihtuu tubuluksissa vetykarbonaatiksi ja osallistuu siten happo-emédstasapainon séételyyn.

Eliminaatio



Natrium- ja kloridi-ionit erittyvit hikeen ja virtsaan sekd maha-suolikanavasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista klinisen turvallisuuden kannalta merkityksellistd prekliinistd tietoa, jota ei ole jo kdsitelty
valmisteyhteenvedon muissa osissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Sekoitettaessa valmistetta muiden lidkevalmisteiden kanssa mahdolliset yhteensopimattomuudet on otettava
huomioon.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus

Muoviset polyeteenipakkaukset (Ecoflac Plus) ja lasipullot: 3 vuotta
Ecobag muovipakkaukset 250 ml, 500 ml, 1000 ml: 2 vuotta
Ecobag muovipakkaukset 100 ml: 20 kuukautta

Avattu pakkaus
Ei oleellinen. Ks. my6s kohta 6.6.

Valmiste on kdytettdvd valittoméasti avaamisen jilkeen (ks. kohta 6.6).

Laimentamisen tai muiden aineiden lisddmisen jdlkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdéd kiyttdd vélittomasti. Jos sitd ei kidytetd vilittdomasti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ennen kéiyttdd ovat kiyttdjin vastuulla. Séilytysaika eiyleensd saa ylittdd 24 tuntia
2 °C—8 °C:ssa, paitsi jos laimennus on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
6.4  Siilytys

Tama [ddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laimennetun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Lasipullo 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml ja 6 x 1000 ml.

Ecoflac Plus -muovipakkaus (LD-polyeteenid) 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml ja

10 x 1000 ml

Ecobag-muovipakkaus, jossa suojamuovi (PA/PP tai PP/PP (vain 100 ml)): 20 x 100 ml, 20 x 250 ml,

20 x 500 ml ja 10 x 1000 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kadyttamétté jadnyt sisaltd kayton jilkeen.

Ali kiyti, jos liuos eiole kirkasta ja viritdnti tai jos pakkauksessa tai sen sulkimessa on nikyvii vaurioita.



Kayttdimaton lAdkevalmiste taijite on héavitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11889

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 4.12.1995
Viimeisimmén uudistamisen pdivimadra: 4.3.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.8.2020



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infusionsvétska, 15sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvitska mnehaller:
Natriumklorid 9,00 g

Elektrolytkoncentrationer:
Natrium 154 mmol/l
Klorid 154 mmol/l

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, I6sning,
Klar, farglos vattenlosning.

Teoretisk osmolaritet: 308 mOsm/1

pH 4,5-7,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Elektrolytlosning  for intravends anvidndning vid dehydrering.

Kortvarig intravends volymerséttning. For beredning av medicinska torrsubstanser samt spidning av
infusionslosningar.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna

Doseringen ska anpassas efter det faktiska behovet av vatten och elektrolyter. En frisk vuxen person har ett
dygnsbehov av vatten pa ca 1500-2500 ml.

Maximal dygnsdos:

Upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn, vilket motsvarar 6 mmol natrium per kg kroppsvikt. Okad
vétskeforlust (t.ex. pd grund av feber, diarré, krikningar) ska erséttas ienlighet med volym och
sammanséttning av de forlorade vétskorna.

Vid behandling av akut volymbrist, sdsom hotande eller manifest hypovolemisk chock, kan hogre doser ges,
t.ex. genom tryckinfusion.

Infusionshastighet:
Infusionshastigheten beror pa den enskilda patientens tillstind (se avsnitt 4.4).



Aldre patienter
I regel kan samma dos som for andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten har andra
sjukdomar, sasom hjirtsvikt eller njursvikt, vilka ofta dr forknippade med hog dlder (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Dosen ska anpassas efter det individuella behovet av vatten och elektrolyter samt efter patientens alder, vikt
och kliniska tillstand.

Vid svar dehydrering rekommenderas en bolusdos pa 20 ml’kg kroppsvikt den forsta behandlingstimmen.

Det totala dagliga vitskeintaget ska beaktas vid administrering av l6sningen.

Vehikellosning
D4 Natriumklorid B. Braun anviinds som vehikelldsning beror doseringen och infusionshastigheten

huvudsakligen pa egenskaperna och doseringsschemat for tillsatsen.
Adminis treringss:tt
Intravends anvéindning.

Vid tryckinfusion av losning forpackadi en flexibel behallare méaste behéllare och aggregat tommas pa luft
innan infusionen startar.

4.3 Kontraindikationer

Natriumklorid B. Braun ska inte ges till patienter med foljande tillstand:
- overhydrering

- svar hypernatremi

- svar hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sérskild klinisk dvervakning krdvs vid paborjande av alla intravendsa infusioner. Klinisk beddmning och
periodiska laboratorieundersdkningar kan vara nddvindiga for att Gvervaka fordndringar i vitskebalans,
elektrolytkoncentrationer och syra-basbalans under langvarig parenteral behandling, eller i situationer dir en
sadan bedomning krivs p.g.a. patientens tillstand eller administreringshastigheten.

Om snabb infusion av Natriumklorid B. Braun krivs ska kardiovaskuldr och respiratorisk status overvakas
noga.

Natriumklorid B. Braun ska ges med forsiktighet vid foljande tillstdnd

- hypokalemi

- hypernatremi

- hyperkloremi

- hyperaldosteronism

- storningar dér begrdnsning av natriumintag ir indicerat sasom hjirtsvikt, generaliserat 6dem,
lungddem, hypertoni, preeklampsi

- svar njursvikt.

For att forhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska 6kningen av natriumkonc entrationen
i serum inte overstiga 9 mmol/l/dygn. Som en allmdn rekommendation &r en korrigeringshastighet pa 4—
6 mmol/l/dygn lamplig i de flesta fall, beroende pa patientens tillstind och samtidiga riskfaktorer.

P4 grund av risken for natrium- och vétskeretention ska Natriumklorid B. Braun anvéndas med forsiktighet
hos patienter som far kortikosteroider eller kortikotropin.



Pediatrisk population

Prematura eller fullgdngna spddbarn kan halla kvar f6r mycket natrium pé grund av outvecklad njurfunktion.
Till prematura eller fullgdngna spddbarn ska darfor upprepade infusioner av natriumklorid endast ges efter
att natriumkoncentrationen i serum har bestdmts.

Aldre patienter
Vid val av typ av infusionsvitska och infusionsvolym/infusionshastighet for en éldre patient bor man ta

hénsyn till att dldre patienter oftare har hjért-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller anvinder andra
laikemedel.

Generellt sett bor forsiktighet iakttas vid val av dos till dldre patienter, eftersom det dr ként att natriumklorid
i avsevard utstrackning utsdndras via njurarna, och patienter med nedsatt njurfunktion kan16pa 6kad risk for
toxiska reaktioner pa likemedlet. Eftersom nedsatt njurfunktion 4r vanligare hos éldre patienter bor
forsiktighet iakttas vid val av dos. Njurfunktionen kan behova dvervakas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Likemedel som orsakar retention av natrium

Samtidig anvindning av likemedel som orsakar retention av natrium (t.ex. kortikosteroider, kortikotropin,
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) kan leda till 6dem (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begrinsad méngd data frén anvéindningen av Natriumklorid B. Braun i gravida kvinnor. Dessa data
visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter.

Forsiktighet ska dock iakttas vid preeklampsi (se avsnitt 4.4).

Amning

Natriumklorid B. Braun kan anvidndas under amning.

Fertilitet

Inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Natriumklorid B. Braun har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras efter fallande frekvens enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,

<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000),
ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Centrala och perifera nervsystemet

Séllsynta central pontin myelinolys

Metabolism och nutrition

Ingen kénd frekvens hypervolemi
hypernatremi

hyperkloremisk acidos

Blodkiirl
Ingen kénd frekvens ventrombos*




Allméiinna symtom och/eller symtom vid
administreringsstillet reaktion vid injektionsstillet*
Ingen kéind frekvens smarta vid injektionsstéllet™®
irritation vid injektionsstéllet*
flebit vid injektionsstillet®
infektion vid injektionsstéllet*
extravasation*

*Biverkningar som orsakas av administreringstekniken

De uppriaknade biverkningarna, med undantag for biverkningarna som orsakas av administreringstekniken,
kan férekomma vid dverdosering (se avsnitt 4.9).

Nar natriumklorid anvinds som I6sningsmedel for injicerbara beredningar av andra likemedel kommer
sannolikheten for ytterligare biverkningar att bestimmas av tillsatsens sammanséttning.

Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas, patienten undersokas och nddvéndiga
behandlingsétgirder vidtas. Spara den aterstdende vétskan for undersdkning.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering av Natriumklorid B. Braun kan orsaka hypernatremi, hyperkloremi, hyperhydrering, akut
volymdverbelastning, 6dem, hyperosmolaritet av serum och hyperkloremisk acidos.

Hos patienter med kronisk hyponatremi kan en snabb 6kning av natriumkoncentrationen i serum leda till
osmotiskt demyeliniseringssyndrom (se avsnitt 4.4).

De forsta tecknen pa 6verdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvérk, svaghet, somnighet eller
takykardi. Vid svar hypernatremi kan hypertoni eller hypotoni, respirationssvikt eller koma forekomma.

Behandling

Beroende pé storningarnas svarighetsgrad vidtas foljande atgéirder: omedelbart avbrytande av infusionen,
administrering av diuretika tillsammans med kontinuerlig Gvervakning av elektrolytkoncentrationen i serum,
korrigering av rubbningar i elektrolyt- och syra-basbalansen. Dialys kan vara ndédvéndigt vid svara fall av
overdosering eller vid forekomst av oliguri eller anuri.

Behandling av hypernatremi kréver vanligen ersdttning av fritt vatten. Natriumkoncentrationen i plasma bor
korrigeras langsamt. Vid svér hypernatremi kan hypoton eller isoton saltlosning eller 5-procentig (50 mg/ml)
glukoslosning ges intravendst for att aterstilla normal natriumkoncentration i plasma med en
korrigeringshastighet for natrium om hogst 0,5 mmol/l per timme.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter, ATC-kod: BOSBBO1

Verkningsmekanism

Natrium &r den frimsta katjonen i det extracellulira rummet och reglerar tillsammans med olika anjoner det
extracellulira rummets storlek. Natrium dr en av de huvudsakliga mediatorerna av bioelektriska processer i
kroppen. Klorid dr den framsta osmotiskt aktiva anjonen i det extracellulira rummet.

En 6kning av kloridkoncentrationen i serum leder till 6kad utsondring av vétekarbonat via njurarna.
Administrering av klorid 6kar saledes surheten.

Farmakodynamisk effekt

Kroppens natriumkoncentration och vitskemetabolism har ett ndra samband. S& snart
natriumkoncentrationen i plasma avviker fran den fysiologiska natriumkoncentrationen paverkas kroppens
vitskestatus.

Nar kroppens natriumkoncentration 6kar minskar innehéllet av fritt vatten i kroppen, oberoende av
osmolaliteten i serum.

En 0,9-procentig natriumkloridlésning har samma osmolaritet som plasma. Administrering av en sddan
6sning leder i1 forsta hand till en pafyllning av det interstitiella rummet, som utgdr ca 2/3 av hela det
extracellulira rummet. Endast 1/3 av den administrerade volymen stannar kvar i det intravaskulira rummet.
Dérfor har 16sningen endast en kortvarig hemodynamisk verkan.

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

Absorption

Eftersom losningen administreras genom intravends infusion &r biotillgdngligheten 100 %.

Distribution

Kroppens totala natriumkoncentration ar cirka 80 mmol/kg (5600 mmol), varav cirka 300 mmol finns i
mtracelluldr vétska vid en koncentration pd 2 mmol/l och 2500 mmol 4r lagrad i ben. Cirka 2 mol finns i

extracellulir vitska vid en koncentration pa cirka 135—145 mmol/1 (3,1-3,3 g/l).

Hos vuxna ér kroppens totala kloridkoncentrationen cirka 33 mmol/kg. Kloridkoncentrationen i serum ar 98—
108 mmol/l.

Metabolism

Aven om natrium och klorid absorberas, distribueras och utséndras finns det i strikt bemérkelse ingen
metabolism.

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

Klorid byts i tubulisystemet ut mot véitekarbonat och deltar pd s sdtt i regleringen av syra-basbalansen.



Eliminering

Natrium- och kloridjoner utséndras i svett, i urinen och i mag-tarmkanalen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for den kliniska sidkerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i Gvriga avsnitt av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Nar produkten ska blandas med andra likemedel méste hdnsyn tas till eventuella inkompatibiliteter.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning

Plastbehallare av polyeten (Ecoflac Plus) och glasflaskor: 3 ar

Ecobag plastbehallare 250 ml, 500 ml, 1000 ml: 2 ar

Ecobag plastbehallare 100 ml: 20 manader

Oppnad forpackning
Ej relevant. Se dven avsnitt 6.6.

Produkten ska anvdndas omedelbart efter 6ppnandet (se avsnitt 6.6).

Efter spddning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fore anvdndning anvdndarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Glasflaska 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml och 6 x 1000 ml.

Ecoflac Plus-plastbehallare (LD-polyeten) 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml och

10 x 1000 ml

Ecobag-plastbehéllare med skyddsomslag av plast (PA/PP eller PP/PP (endast 100 ml)): 20 x 100 ml,
20 x 250 ml, 20 x 500 ml och 10 x 1000 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Forpackningarna ér endast avsedda for engéngsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvént innehdll
efter anvandning,



Far endast anvindas om losningen ar klar och farglés samt om férpackningen och dess forslutning inte visar
tecken pé skada.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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B. Braun Melsungen AG
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