VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 000 ml infuusionestettd sisiltdd: Natr. chlorid. 9 g
Elektrolyyttisisdltd 1000 mlissa infuusionestetta:

Na* 354 ¢ 154 mmol
Cl- 546 ¢ 154 mmol

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.

Valmisteen kuvaus. Infuusioneste on kirkas, variton luos.
o Osmolaliteetti: noin 290 mosm/kg vettd

o pH: noin 6

o Isotoninen, steriili ja pyrogeeniton neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Elektrolyyttiliuos nestehoitona laskimoon. Kuiva-aineiden liuotukseen ja infuusioliuoskonsentraattien
ja infuusioliuosten laimennukseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Nesteen tarve riippuu potilaan idstéd, kehon painosta ja kliinisestd tilasta. Hoitavan ladkérin on
padtettdva annostus ja annostelunopeus.

Pediatriset potilaat

Keskoset Enintdén 180 ml/painokg/vrk

Vastasyntyneet 40-60 ml/painokg/vrk + virtsan mukana menetetty méara

0-10 kg painavat 100 ml/painokg/vrk

10-20 kg painavat 100 ml/painokg/vrk ensimmiiseen 10 kg:aan saakka ja toisen 10 kgin osalta
50 ml/painokg/vrk (enintdén 1 500 ml/vrk)

> 20 kg painavat 100 ml/painokg/vrk ensimmiiseen 10 kg:aan saakka ja 50 ml/painokg/vrk
toiseen 10 kg:aan saakka ja sen jilkeen 20 ml/painokg/vrk jokaista kgaa
kohden.

Aikuiset

Annostus on tavallisesti 500—2 000 ml/vrk.

ldkkddit
Sama annostus kuin aikuisille, mutta varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on
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muita sairauksia, kuten syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa, jotka saattavat usein littyd korkeaan
kdan.

Antotapa
Laskimoon. Infuusionopeus eisaa ylittdd 500 ml/h. Infuusionopeutta voidaan kuitenkin lisata

kriittisissd tiloissa, kuten septisessd shokissa ja potilaille, joilla on verenhukan tai nestevajauksen
aiheuttama hypovolemia.

4.3 Vasta-aiheet

Hypernatremia

Hyperkloremia

Hyperhydraatio

Vaikea syddmen vajaatoiminta
Vaikea munuaisen vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jokaisen laskimoninfuusion alussa tarvitaan erityistd klinistd seurantaa. Sihen pitdéd sisdltyd seerumin
elektrolyyttien, nestetasapainon ja happo-emistasapainon tarkkailu.

Vastasyntyneilld, sekd ennenaikaisesti ettd normaaliin aikaan syntyneilld, voi olla lian korkeat
natriumarvot kypsyméttdomian munuaistoiminnan takia. Siksi natriumkloridi-infuusion saa aloittaa

vasta, kun veren natriumpitoisuus on mééritetty.

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infuusionestetti pitdd kdyttdd varoen potilailla, joilla on:

o sydidmen vajaatoiminta

o hypertensio

o perifeerinen tai keuhkoedeema

o munuaisten vajaatoiminta (seerumin elektrolyyttipitoisuutta on seurattava tarkkaan infuusion

aikana ja sen jilkeen)

hypokalemia

metabolinen asidoosi

pre-eklampsia

hyperaldosteronismi

kortikosteroidihoito

muu tila tai hoito, johon littyy natriumin retentiota.

Suuria infuusionopeuksia on viltettdva hypertonisen nestevajauksen yhteydessé, koska siihen liittyy
mahdollinen plasman osmolaarisuuden ja plasman natriumpitoisuuden suurenemisen riski.

Hyperkloreemista asidoosia voi ilmetd, jos suuria méérid infusoidaan nopeasti.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa sek i muut yhteisvaikutukset

Samanaikaisesti kortikosteroideilla hoidettavilla potilailla voi esiintyd lisidntynyttd natriumin tai
kloridin retentiota.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Natriumkloridia voidaan kayttdd raskaana oleville ja imettiville naisille edellyttien, ettd

annostelusuosituksia, vasta-aiheita ja yleisid varotoimenpiteitd noudatetaan. Pre-eklampsian
yhteydessd on noudatettava varovaisuutta.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionesteelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Harvinainen (> 1/10 000— Esiintymistiheys tuntematon, ei
1/1 000) voida arvioida saatavilla olevan
tiedon perusteella

Hermosto Aivosillan sentraalinen
myelinolyysi

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypervolemia, hypernatremia
(syddmen ja munuaisten
vajaatoiminnassa),
hyperkloreeminen asidoosi (kun
suuria méérid mfusoidaan
nopeasti)

Yleisoireet ja antopaikassa Kuume, injektiokohdan
todettavat haitat infektio, paikallinen kipu tai
reaktio, laskimon &rsytys,
laskimotromboosi tai
injektiokohdan flebiitti,
ekstravasaatio

Kun Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetidn muiden lidkevalmisteiden
laimentamisessa, ilmaantuvien haittavaikutuksien todenndkdéisyydet riippuvat lisdtystd valmisteesta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Hypernatremiasta voi seurata sisdelimien ja erityisesti aivojen dehydraatio, joka johtaa uneliaisuuteen,
sekavuuteen, kouristuksiin, koomaan, hengityksen pysdhtymiseen ja kuolemaan. Muita oireita voivat
olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakouristukset, jano, vihentynyt syljen ja kyynelten muodostus,
hikoilu, kuume, takykardia, hypertensio, munuaisten vajaatoiminta, perifeerinen ja keuhkoedeema,
paansarky, huimaus, levottomuus, artyisyys ja heikkous. Lisédksi likanesteytys, seerumin
hyperosmolaarisuus, akuutti verenkierron ylikuormittuminen ja osmoottinen diureesi.

Vaikea hyperkloremia voi johtaa bikarbonaatin menetykseen, josta seuraa haponmuodostusta
(hyperkloreeminen asidoosi).

Hoitavan ladkdrin on padtettdva natriumkloridiyliannoksen saaneiden potilaiden hoidosta.

Vaikean hypernatreamian nopeaan korjaamiseen voi littyd aivoedeemaa ja aivovaurio. Korjaamista
pitdd valvoa tarkasti ja normalisointi pitdéd saavuttaa 48 tunnin kuluttua. Potilailla, jotka voivat juoda
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nesteitd, korjaus voidaan saada aikaan vedelld. Muille potilaille vettd voidaan antaa mahaletkun kautta.

Isotonisen 50 g/l glukoosiliuoksen tai hypotonisen 4,5 g/1 (77 mmol/l) keittosuolaliuoksen
laskimonsiséistd antoa voidaan harkita, jos oraalinen annostelu ei ole mahdollista.

Vaikeassa hypernatremiassa voidaan harkita loop-diureettien lisidmisté, kun samalla seurataan tarkasti
potilaan plasman natriumpitoisuutta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: BO5SBBO01

Natriumkloridia esiintyy kaikissa kudoksissa eri konsentraatioissa ja se on valttdiméatén normaalin
neste- ja natriumtasapainon yllapidossa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionesteen farmakokineettiset pddominaisuudet ovat olennaisesti
samat kuin tavallisesta ruoasta saatavan natriumkloridin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Natriumklorid Fresenius Kabi -infuusionesteen toksikologisten ja farmakologisten ominaisuuksien
katsotaan olevan hyvin varmistettuja useiden vuosien rutiinikdyton jilkeen. Siksi Natriumklorid
Fresenius Kabi -infuusionesteelld ei ole tehty erikseen toksikologisia tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo (pHmn sdatoon)
Natriumhydroksidi (pH:n sd&toon)
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkkeeseen saa lisdtd ainoastaan ladkevalmisteita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu. Tietoa eri
ladkelisdyksien yhteensopivuuksista ja eri sekoituksien sdilytysajoista on saatavilla tiedusteltaessa.

6.3 Kestoaika

Freeflex-pussit:
50 ml, 100 ml: 2 vuotta.
250 ml, 500 ml, 1000 ml: 3 vuotta.

Kabipac-pullot:
3 vuotta.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote pitdd kéyttda heti ensimméisen avaamisen jilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd viélittomésti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttédjan vastuulla
eivatkd ne tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2-8°C:ssa, ellei kdyttokuntoon saattaminen/ laimentaminen
ole tapahtunut validoiduissa aseptisissa oloissa.



6.4 Sailytys

Freeflex-pussit:

50 ml: Sailytd alle 25 °C.

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml: Tadma ldékevalmiste ei erityisid sdilytysolosuhteita.

Kabipac-pullot:
Tama ladkevalmiste ei erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Pakkauskoot:

Polypropyleenipussi (Freeflex), jossa on injektioportti neulaa varten tai (Freeflex+), jossa on
lisdysportti (luer lock) neulattomaan kayttoon:

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x250 ml 20 x 500 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Polypropyleenipussi (Freeflex), jossa on injektioportti injektiopulloa varten (ProDapt):
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Polyetyleenipullo (Kabipac):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kéytd liuosta vain, jos se on kirkasta eikd sind ole nikyvid hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.
Kun ladkevalmisteita lisdtdan, lisdykset on tehtdva aseptista teknilkkkaa noudattaen ja livos on
sekoitettava huolellisesti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmiste on tarkoitettu kertakayttoon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7992



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.9.1980/17.1.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.5.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 000 ml infusionsvitska innehaller: Natr. chlorid. 9 g
Elektrolytinnehéll i 1000 ml infusionsvétska:

Na* 354 g 154 mmol
Cl- 546 g 154 mmol

For fullstédndig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning.

Beskrivning av preparatet. Infusionsvitskan ar en klar och farglos 16sning.
o Osmolalitet: cirka 290 mosm/kg vatten

o pH: cirka 6

o Isoton, steril och pyrogenfri vétska

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Elektrolytlosning for intravenos vitskebehandling. For upplosning och spadning av pulver, koncentrat
och Iésningar for infusion.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vitskebehovet beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstind. Dosering och

administreringshastighet ska bestimmas av den behandlande lidkaren.

Pediatrisk population

For tidigt fodda barn Upp till 180 ml’kg/dygn

Nyfodda  40-60 ml/’kg/dygn + urinforlust

0-10 kg 100 ml/kg/dygn

1020 kg 100 ml/kg/dygn for de forsta 10 kg kroppsvikt, samt 50 ml’kg/dygn for foljlande 10 kg
kroppsvikt (maximalt 1 500 ml/dygn)

>20 kg 100 ml’kg/dygn for de forsta 10 kg kroppsvikt, samt 50 mlkg/dygn for foljande 10 kg
kroppsvikt och 20 ml/kg/dygn for varje kg dérefter.

Vuxna

Doseringen ar vanligen 500-2 000 ml/dygn.

Aldre
Samma dos som for vuxna giller, men forsiktighet ska iakttas hos patienter med ytterligare sjukdomar
som hjirtsvikt eller njurinsufficiens som ofta forknippas med hog alder.



Administreringssatt

Intravends anvidndning. Infusionshastigheten ska inte dverstiga 500 ml/h. Dock kan
infusionshastigheten Okas i kritiska tillstdnd, sdsom septisk chock och patienter med hypovolemi
orsakad av blodforlust eller uttorkning.

4.3 Kontraindikationer

Hypernatremi
Hyperkloremi
Hyperhydrering
Svar hjirtsvikt
Svér njursvikt

4.4 Varningar och forsiktighet

Sarskild klinisk dvervakning krdvs i borjan av varje intravends infusion. Detta ska omfatta kontroll av
serumelektrolyter, véitskebalans och syra-basstatus.

Nyfodda, vare sig for tidigt eller inte, kan fa for hoga natriumnivaer pa grund av omogen njurfunktion.
Darfor maste natriumnivier iblodet faststéllas innan infusioner av natriumklorid administreras.

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml ska ges med sérskild forsiktighet till patienter med:
hjartsvikt

hypertension

6dem, perifer eller i lungorna

nedsatt njurfunktion (Gvervaka serumelektrolyter under och efter infusionen noga)
hypokalemi

metabolisk acidos

havandeskapsforgiftning

hyperaldosteronism

behandling med kortikosteroider

ovriga tillstand eller behandlingar som associeras med natriumretention.

Hoga infusionshastigheter ska undvikas vid hyperton dehydrering pa grund av enrisk for Skningar av
plasmaosmolaritet och koncentrationen av natrium i plasma.

Hyperkloremisk acidos kan uppsté vid snabb infusion av stora mangder.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Okad natrium- eller kloridretention kan forekomma vid samtidig behandling med kortikosteroider.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid kan anvéndas av gravida och ammande kvinnor forutsatt att
doseringsrekommendationer, kontraindikationer och allmédnna forsiktighetsméatt foljs. Forsiktighet
rekommenderas vid havandeskapsforgiftning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och
anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

| Sillsynta (> 1/10 000—1/1 000) | Ingen kind frekvens (kan inte
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berdknas fran tillgdngliga data)

Centrala och perifera Central pontin myelinolys

nervsystemet

Metabolism och nutrition Hypervolemi, hypernatremi (vid
hjért- och njursvikt),
hyperkloremisk acidos (vid
snabb infusion av stora
méngder)

Allmédnna symtom och/eller Feber, infektion vid

symtom vid mjektionsstéllet, lokal smérta

administreringsstillet eller reaktion, venirritation,
vends trombos eller flebit vid
injektionsstillet, extravasering

Nar Natriumklorid Fresenius Kabi anvidnds for beredning av andra likemedel beror frekvensen av
biverkningar pa vilken produkt som tillsitts.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Hypernatremi kan orsaka dehydratisering av de inre organen och sirskilt hjirnan vilket kan leda till
somnolens, forvirring, konvulsioner, koma, andningssvikt och déd. Andra symtom kan vara
illamaende, krakningar, diarré, magkramper, torst, minskad salivbildning och tarflode, svettning, feber,
takykardi, hypertoni, njursvikt, 6dem, perifert eller i lungorna, huvudvérk, yrsel, rastloshet, irritabilitet
och svaghet. Dessutom overvatskning, serum hyperosmolaritet, akut cirkulationsrubbning och
osmotisk diures.

Svar hyperkloremi kan leda till bikarbonatfériust med en syrabildande effekt som resultat
(hyperkloremisk acidos).

Behandling av patienter som har fatt en dverdos av natriumklorid ska bestimmas av den behandlande
lakaren.

Snabb korrigering av svar hypernatremi kan leda till hjirnédem och hjarnskador. Korrigeringen ska
overvakas noggrant och normaliseringen uppnas efter 48 timmar. Hos patienter som kan ta vétska oralt

kan korrigeringen uppnas med vatten. Hos andra patienter kan vatten ges genom en magsond.

Intravends administrering av isoton glukos 50 g/l eller hypoton saltlosning 4,5 g/, 77 mmol/l) kan
overvigas om oral administrering inte ar mojlig.

Det kan 6vervégas att ligga till loop-diuretika vid svar hypernatremi, med noggrann 6vervakning av
natrium i plasma.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: BOSBBO1

Natriumklorid finns ialla vivnader och &r nédvindig for att uppehalla den normala vétske- och
natriumbalansen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumklorid Fresenius Kabi har huvudsakligen samma farmakokinetiska egenskaper som
natriumklorid fran vanlig mat.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
De toxikologiska och farmakologiska egenskaperna hos Natriumklorid Fresenius Kabi anses vara vil

etablerade efter flera ars rutinanvindning. Darfor har inga sérskilda toxikologiska studier utforts med
Natriumklorid Fresenius Kabi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Saltsyra (pH-justering)
Natriumhydroxid (pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Endast likemedel med dokumenterad kompatibilitet kan tillsdttas. Kompatibilitet for olika tillsatser
och forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa begéiran.

6.3 Hallbarhet

Freeflex-pasar:
50 ml, 100 ml: 2 ar.
250 ml, 500 ml, 1000 ml: 3 ar.

Kabipac-flaskor:
3 ar.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvidndas omedelbart efter forsta dppnandet. Om den inte
anvands omedelbart dr forvaringstider och forhallanden fore anviindning anvéndarens ansvar och ska
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2—-8°C, savida inte beredning/spddning har 4gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Freeflex-pasar:

50 ml: Forvaras vid hogst 25 °C.

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml: Inga sirskilda férvaringsanvisningar.

Kabipac-flaskor:
Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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Forpackningsstorlekar:

Pése av polypropen (Freeflex) med injektionsport for nal, alternativt (Freeflex+) med injektionsport
for luer lock (for nalfri anvindning):

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x250 ml 20 x 500 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Pése av polypropen (Freeflex) med injektionsport for injektionsflaska (ProDapt):
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Flaska av polyetylen (Kabipac):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind endast l6sningen om den &r klar utan synliga partiklar och behéllaren &r oskadad.
Naér likemedel tillsétts, ska aseptisk teknik anvéndas och losningen ska blandas noggrant.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Produkten &r avsedd for engangsbruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

Uppsala
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7992

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.9.1980/17.1.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.5.2021
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