VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Braun 3 mg/ml cum glucos 50 mg/ml infuusioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestettd sisdltda natriumkloridia 3,0 g ja glukoosimonohydraattia 55,0 g vastaten
vedetontd glukoosia 50,0 g.

Energiasisilto: 1000 ml = 835 kJ/1 (200 kcal/l)
Teoreettinen osmolarisuus: 382 mOsnv/1
Titraushappamuus: < 0,5 mmol/l

pH: 3,5-5,5

Elektrolyyttisisélto: Na+ 52 mmol/l, Cl- 52 mmol/l

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton, steriili luos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Hypertonisen dehydraation ja isotonisen dehydraation hoito, energiatarpeen osittainen tyydyttdminen,
muiden lidkeaineiden ja konsentraattien liuottaminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Neste-, elektrolyytti- ja energiatarpeen mukaan.

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glukoosin, seerumin natriumin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuuksia voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen aikana erityisesti potilailla,
joilla on lisdéntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen
hormonin likkaerityshdirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja.

Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen térkeéa fysiologisesti hypotonisten nesteiden
yhteydessd. Natriumklorid Braun cum Glucos voi muuttua erittdin hypotoniseksi annostelun jilkeen.
Tamé4 johtuu glukoosiaineenvaihdunnasta elimistdssd (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Korkeintaan 40 ml painokiloa kohti vuorokaudessa, joka vastaa 2 g glukoosia/painokilo/vrk.
Antotapa: Infuusiona laskimoon (iv).

Infuusionopeus ei saa ylittdd 5 ml painokiloa kohti tunnissa (1,7 tippaa/painokilo/min). Tdmé vastaa
0,25 g glukoosia painokiloa kohti tunnissa.

Huomioitava hiilihydraattien annossa:
Normaalin hillihydraattien pdivdannoksen tulisi olla 350-400 g.
Mikali glukoosimetabolia on heikentynyt, tulee paivdannosta laskea 200-300 grammaan.



Seuraavat rajoitukset tulisi ottaa huomioon annettaessa glukoosia aikuisille: korkeintaan 0,25 g
glukoosia painokiloa kohti tunnissa (=6 g/painokilo/vrk).

Otettava huomioon nesteiden ja elektrolyyttien annossa:
Veden perustarve on aikuisilla noin 30 ml painokiloa kohti vuorokaudessa.
Natriumin perustarve on noin 1,5-3 mmol/painokilo/vrk ja kaliumin noin 0,8 1,0 mmol/painokilo/vrk.

Annostusta on syytd nostaa 40 millilitraan painokiloa kohti vuorokaudessa postoperatiivisille- ja
tehohoitopotilaille, joilla on lisidntynyt nestetarve munuaisten vajaatoiminnasta ja metaboliittien
lisidntyneestd erittymisestd johtuen.

Lisdantynyt nestehukka (esim. kuume, ripuli, avanne, oksentelu) tulee korvata vield suuremmalla
yksilollisesti sovitetulla nesteméérall.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule kiyttda seuraavissa tapauksissa: Ylihydraatio, hypotoninen dehydraatio,
hypokalemia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Glukoosia sisdltavit laskimoon annettavat infuusiot ovat yleensa isotonisia liuoksia. Elimistossa
glukoosia sisiltdvit nesteet voivat kuitenkin muuttua erittdin fysiologisesti hypotonisiksi nopean
glukoosiaineenvaihdunnan seurauksena (ks. kohta 4.2).

Glukoosin laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa elektrolyyttihdirioitd ja etenkin hypo- tai
hyperosmoottista hyponatremiaa. Téhén vaikuttavat linvoksen toonisuus, infuusiotilavuus ja -nopeus,
potilaan perussairaus sekd kyky metaboloida glukoosia.

Hyponatremia:

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, kipu, leikkauksenjilkeinen 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 paansarky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski.

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

Vaikea-asteisen maitohappoasidoosin ja/tai Wernicken enkefalopatian riskin vuoksi aiemmin todettu
tiamiinin (B1-vitamiinin) puutos on korjattava ennen glukoosia sisdltdvien infuusionesteiden antoa.

Annostelussa tulee noudattaa huolellisuutta, mikéli potilaalla on insuliinille reagoimaton
hyperglykemia, jonka hoito vaatii yli 6 yksikkod insuliinia/tunti.

Klinisen tilan seurantaan tulisi sisdltyd seerumin kaliumpitoisuuden ja elektrolyytti- ja
nestetasapainon sddnndllinen tarkistus.

Postoperatiivisissa ja posttraumaattisissa tiloissa ja tiloissa, joissa glukoositoleranssi on hdirintynyt
tulee annettaessa seurata samanaikaisesti veren glukoositasoa.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi verta tai verivalmistetta ei saa antaa samalla infuusiolaitteella
ennen, samanaikaisesti kuin tai jilkeen glukoosia sisdltivin infuusion.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lidkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vihentda elektrolyytittdman
veden eritystd munuaisista ja lisdéd hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti tasapainotetun
laskimoon annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

Vasopressiinin vapautumista stimuloivat ldékkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton

estéjit, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosiliikkeet ja narkoottiset aineet.

Vasopressiinin toimintaa vahvistavat lidkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat: klooripropamidi, ei-
steroidaaliset tulehduskipuldékkeet ja syklofosfamidi.

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

Muita hyponatremian riskid lisddvid lddkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialidkkeet, kuten
okskarbatsepiini.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Natriumklorid Braun cum
Glucos -valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan
yhdessé oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden ja imetyksen aikana ohjeen mukaan annosteltuna.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei sovellettavissa.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavien yleisyyksien mukaan:

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)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Tuntematon: Hoitoperdinen hyponatremia**

Hermosto
Tuntematon: Hyponatreeminen enkefalopatia**

** Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus
Annostus-kohdassa mainittua antonopeutta ei saa ylittaa.

Oireet:

Yliannostus saattaa johtaa ylihydraatioon, jonka oireita ovat ihon pingottuneisuus, verenkierron
ylikuormittuminen, 6deema, mahdollisesti myds keuhko- ja aivoddeema, hypokalemia ja happo-
eméstasapainon hairiot.

Hoito:

Infuusio tulee keskeyttida vilittdmasti ja antaa diureettia. Seerumin elektrolyyttejd tulee seurata
jatkuvasti ja seerumin elektrolyytti- ja happo-eméstasapaino tulee palauttaa normaaliksi. Mikali
tarpeen, tulee antaa insuliinia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset
ATC-koodi: BOSBB02

Infuusioliuos sisdltdd ekvimolaarisen madaran natriumia ja kloridia, pitoisuus vastaa kolmasosaa
fysiologisesta pitoisuudesta plasmassa. Liuos siséltdd lisdksi 5 % hiilihydraatteja glukoosina.
Natrium on ekstrasellulaarinesteen pidasiallinen kationi. Natrium ja kalium ovat merkittdvimmaét
vilittdjiaineet elimiston bioelektronisissa prosesseissa.

Natriumin pitoisuus ja elimiston nestemetabolia ovat liheisesti yhteydessa toisiinsa.

Elimiston natriumpitoisuuden nousu johtaa seerumin osmolalisuudesta riippumattoman vapaana
olevan nesteen maéran laskuun.

5.2 Farmakokinetiikka

Elimiston kokonaisnatriumpitoisuus on noin 80 mmol/’kg. Téstd midrésti noin 97 % on
ekstrasellulaarista ja noin 3 % intrasellulaarista. Piivittdinen tarve on noin 100-180 mmol, joka vastaa
1,5-2,5 mmolkg.

Natriumin ja nesteen tasapainoa sditelevit pddasiassa munuaiset yhdessd hormonaalisen
sddtelymekanismin kanssa.

Kloridi-ionilla on olennainen osa happo-eméstasapainon sédételyssa.

Glukoosi metaboloituu elimiston omana aineena suhteellisen nopeasti, sen kaloriarvo on noin 16 kJ/g
(=3,75 kcal/g).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Sekéd natrium ettd kloridi ovat elimiston nesteiden pddasiallisia ioneja ja niiden turvallisuutta
isotonisina pitoisuuksina pidetddn selvani.

Glukoosi on elintoiminnoissa tarvittava keskeinen sokeri, jonka ominaisuudet ja turvallisuus tunnetaan
yleisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT


http://www.fimea.fi/

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Natriumklorid Braun 3 mg/ml cum glucos 50 mg/ml infuusioliuoksen pH on hapan (3,5-5,5). Tama
saattaa aiheuttaa saostumista sekoitettaessa muiden lddkeaineiden kanssa. Yhteensopivuus tulee
varmistaa aina ennen sekoittamista.

Valmistetta ei saa antaa samalla nesteensiirtolaitteella samanaikaisesti, ennen eiké jilkeen veren
annon.

6.3 Kestoaika

Lasipullo: 3 vuotta, muovipullo 3 vuotta.
Pakkaus tulee kayttda vilittomésti avaamisen jilkeen.

6.4 Siilytys
Huoneenlammossa (15-25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ecoflac-muovipakkaus (LD-polyetyleeni), 10 x 500 ml ja 10 x 1000 ml.
Lasipullo, jossa kumikorkki, 10 x 500 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéytd vain kirkasta liuosta. Varmista ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton. Pakkaus on
tarkoitettu kertakayttéon. Kéayttamétta jadnyt livos tulee havittaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34209 Melsungen, Saksa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12836

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 1.12.1997

Viimeisimman uudistamisen paivaimadara: 8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.2.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun 3 mg/ml cum glucos 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvétska innehéller 3,0 g natriumklorid och 55,0 g glukosmonohydrat motsvarande
50,0 g vattenfti glukos.

Energiinnehall: 1000 ml = 835 kJ/1 (200 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet: 382 mOsm/1

Titreringssurhet: <0,5 mmol/l

pH: 3,5-5,5

Elektrolytinnehall: Na+ 52 mmol/l, Cl- 52 mmol/l

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning,

Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos, steril 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av hyperton dehydrering och isoton dehydrering, for att delvis uppfylla energibehovet, for
att I6sa upp andra likemedel och koncentrat.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Enligt patientens vitske-, elektrolyt- och energibehov.

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter kan behdva kontrolleras fore och
under administrering, sérskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisdttning (inadekvat
ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa
grund av risken for hyponatremi.

Overvakning av natriumkoncentrationen i serum #r sirskilt viktigt vid anviindning av fysiologiskt
hypotona vétskor. Natriumklorid Braun cum Glucos kan bli mycket hypoton efter administrering.
Detta beror pa glukosmetabolismen ikroppen (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

Upp till 40 mlkg kroppsvikt/dygn, vilket motsvarar 2 g glukos/kg kroppsvikt/dygn.
Administreringssatt: Intravends infusion (i.v.).

Infusionshastigheten far inte overskrida 5 ml per kg kroppsvikt per timme (1,7 droppar/kg
kroppsvikt/min). Detta motsvarar 0,25 g glukos per kg kroppsvikt per timme.

Foljande bor beaktas vid administrering av kolhydrater:
Dennormala dosen dr 350-400 g kolhydrater per dygn.
Vid nedsatt glukosmetabolism bor dosen minskas till 200—300 gram per dygn.



Foljande begransningar bor beaktas vid administrering av glukos till vuxna: hégst 0,25 g glukos per kg
kroppsvikt per timme (=6 g/kg kroppsvikt/dygn).

Foljande bor beaktas vid administrering av vétska och elektrolyter:

Hos vuxna &r grundbehovet av vatten cirka 30 ml per kg kroppsvikt per dygn.

Grundbehovet av natrium &r cirka 1,5-3 mmol’kg kroppsvikt/dygn och grundbehovet av kalium cirka
0,8-1,0 mmol/’kg kroppsvikt/dygn.

Doseringen bor okas till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn hos postoperativa och
intensivvardspatienter med Okat behov av vitska till foljd av nedsatt njurfunktion och 6kad utsondring
av metaboliter.

Okad viitskeforlust (t.ex. vid feber, diarré, stomi, krikningar) bér erséittas med en dnnu storre,
individuellt anpassad vitskemidngd.

4.3 Kontraindikationer
Produkten far inte anvéindas i féljande situationer: Hyperhydrering, hypoton dehydrering, hypokalemi.
4.4 Varningar och forsiktighet

Intravendsa glukosinfusioner &r vanligtvis isotona losningar. I kroppen kan dock glukosinnehéllande
vétskor bli extremt fysiologiskt hypotona pé grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Intravends administrering av glukos kan orsaka elektrolytstorningar, sérskilt hypo- eller hyperosmotisk
hyponatremi. Risken beror pa losningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och
patientens underliggande kliniska tillstdnd och kapacitet att metabolisera glukos.

Hyponatremi:

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisdttning (t.ex. vid 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) l6per sérskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vétskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnddem) som kénnetecknas av
huvudvérk, illamaende, krampanfall, letargi och krakningar. Patienter med hjarnédem loper sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blédning och hjarnkontusion) l6per sdrskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Pa grund av risken for utveckling av svar mjolksyraacidos och/eller Wernickes encefalopati maste
befintlig tiaminbrist (brist pa vitamin B1) korrigeras fore infusion av glukosinnehallande 16sningar.

Noggrannhet bor beaktas vid administrering till patienter med hyperglykemi som inte reagerar pa
nsulin och som kréver behandling med mer dn 6 enheter insulin/timme.

Klinisk 6vervakning bor omfatta regelbunden kontroll av kaliumkoncentrationen i serum samt
elektrolyt- och vitskebalans.

Vid postoperativa och posttraumatiska tillstdind samt tillstind med nedsatt glukostolerans ska
glukoskoncentrationen i blodet 6vervakas under administrering.

P4 grund av risken for pseudoagglutination fér blod eller blodprodukter inte ges via samma
infusionsutrustning samtidigt, fore eller efter administrering av en infusion som innehaller glukos.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga 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 dkad risk for sjukhusforviarvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vétskor (se avsnitten 4.2, 4.4 och 4.8).

Likemedel som stimulerar frisidttning av vasopressin, t.ex.:

klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoniniterupptagshdmmare,

3 4-metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika och narkotika.

Lakemedel som forstirker effekten av vasopressin dr bland andra foljande: klorpropamid, icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID) och cyklofosfamid.

Vasopressinanaloger, bland andra foljande: desmopressin, oxytocin, vasopressin och terlipressin.

Andra likemedel som okar risken for hyponatremi inkluderar dven diuretika i allménhet och
antiepileptika sasom oxkarbazepin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid Braun cum Glucos bor administreras med sirskild forsiktighet till gravida kvinnor
under forlossning, sdrskilt om det administreras i kombination med oxytocin pa grund av risken for
hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Likemedlet kan anvindas under graviditet och amning forutsatt att det administreras enligt
nstruktionerna.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Sillsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Metabolism och nutrition
Ingen kénd frekvens: Sjukhusforviarvad hyponatremi**

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kind frekvens: Hyponatremisk encefalopati**

** Sjukhusforviarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjdrnskada och dod pa grund av utveckling
av akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:
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4.9 Overdosering
Doseringshastigheten som anges i doseringsavsnittet far inte overskridas.

Symtom:
Overdosering kan leda till hyperhydrering med 6kad hudspénning, cirkulationséverbelastning, édem
(eventuellt dven lung- och hjarnddem), hypokalemi och stérningar i syra-basbalansen.

Behandling:
Infusionen ska omedelbart avbrytas och patienten ges diuretika. Serumelektrolyter bor 6vervakas
kontinuerligt och elektrolyt- och syra-basbalansen i serum aterstéllas. Vid behov ges insulin.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen
ATC-kod: BOSBB02

Infusionslosningen innehéller en ekvimoldr méngd natrium och klorid och 16sningens koncentration
motsvarar en tredjedel av den fysiologiska koncentrationen i plasma. Losningen innehéller dessutom
5 % kolhydrater i form av glukos.

Natrium &r den frimsta katjonen i extracellulirvitska. Natrium och kalium dr de frimsta
signalsubstanserna ikroppens bioelektriska processer.

Kroppens natriuminnehéll och vitskemetabolism har ett ndra samband.

Nir kroppens natriuminnehdll 6kar minskar innehallet av fritt vatten i kroppen, oberoende av
osmolaliteten 1 serum.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kroppens totala natriuminnehall ar cirka 80 mmol’kg kroppsvikt. Cirka 97 % av denna méngd ar
extracelluldrt natrium och cirka 3 % intracellulirt natrium. Det dagliga behovet ér cirka

100-180 mmol, vilket motsvarar 1,5-2,5 mmol’kg kroppsvikt.

Natrium- och vétskebalansen regleras huvudsakligen av njurarna tillsammans med de hormonella
kontrollmekanismerna.

Kloridjonerna har en viktig roll i regleringen av syra-basbalansen.

Glukos ir en naturlig substans i kroppen och metaboliseras relativt snabbt med ett kalorivirde pé cirka
16 kJ/g (=3,75 kcal/g).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Natrium och klorid 4r de frimsta jonerna i kroppsvétskor och vid isotona koncentrationer anses
sakerheten av dessa substanser vara klar.

Glukos dr en viktig sockerart som ér nddvéndig for olika livsfunktioner, och vars egenskaper och
sékerhet dr allmént kénda.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER


http://www.fimea.fi/

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Natriumklorid Braun 3 mg/ml cum glucos 50 mg/ml infusionsvétska har surt pH (3,5-5,5). Detta kan
leda till fallning vid blandning med andra likemedel. Kompatibiliteten ska alltid kontrolleras fore
blandning med andra likemedel.

Preparatet far inte ges via samma infusionsaggregat samtidigt, fore eller efter administrering av blod.

6.3 Hallbarhet

Glasflaska: 3 &r, plastflaska 3 ar.
Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ecoflac-plastférpackning (LD-polyetylen), 10 x 500 ml och 10 x 1000 ml.
Glasflaska med gummikork, 10 x 500 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind endast om l6sningen ar klar. Fore 6ppnande kontrollera att forpackningen ar intakt. Behéllaren
ar avsedd for engangsbruk. Oanvénd 16sning ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34209 Melsungen, Tyskland.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12836

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 1.12.1997

Datum for den senaste fornyelsen: 8.11.2007°

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.2.2024
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