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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Addens-Natriumklorid B. Braun 4 mmol/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller

Natriumklorid 234 mg
Elektrolyter:

Natrium 4 mol/l
Klorid 4 mol/l

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglos vattenlgsning.

Teoretisk osmolaritet 8000 mOsm/I

pH 45-7,0
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tidigare uppkomna och pagaende natriumforluster. Som natriumtillsats till infusionsvatskor
vid vatskeunderhall samt for att tacka natriumbehovet vid fullstandig parenteral nutrition.
Aven vid hypoton hyperhydrering for att kompensera spadningseffekten vid sk TUR-
syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:
Dosen bor justeras i enlighet med natriumunderskottet och berdknas utifran de uppmatta

elektrolytkoncentrationerna i serum och dven enligt uppmatta véarden for syra-basbalans.

Allman riktlinje

Mangden natrium som kravs for aterstallning av natriumnivan i plasma kan beraknas med
hjélp av féljande ekvation

| natriumbehov [mmol] = (6nskat — uppmatt serum Na) < TBW [I] |
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dar TBW (total mangd vatten i kroppen) berdknas som en andel av kroppsvikten. Andelen &r
0,6 hos barn och mén, 0,5 hos kvinnor och aldre méan samt 0,45 hos &ldre kvinnor.

Vuxna

Maximal dygnsdos
Den maximala dygnsdosen justeras enligt behovet av natrium och klorid.

For att forhindra utveckling av osmotisk demyeliniserande syndrom skall den totala
korrektionen av natriumnivan i serum ej 6verstiga 8 mmol/l/dygn eller 18 mmol/l Gver
48 timmar.

Maximal infusionshastighet

Maximal infusionshastighet beror pa radande kliniskt tillstand. Utveckling av osmotisk
demyeliniserande syndrom pa grund av for snabb korrigering av natriumnivan i serum maste
forhindras, vilket ar sarskilt relevant vid behandling av kronisk hyponatremi. Hos patienter
med akut hyponatremi 6verstiger risken for hjarnddem risken for osmotisk myelinolys.

Behandling av akut symtomgivande hyponatremi

Malet ar att hja natriumnivan med 1-2 mmol/l/timme tills svara akuta symtom forsvinner
vilket oftast sker efter en hojning med 2—6 mmol/l. Darefter skall korrigeringshastigheten
reduceras till max 0,5 mmol/l/timme tills patienten anses stabil.

Behandling av kronisk symtomgivande hyponatremi
Natriumnivan bor hojas med 0,5-1 mmol/l/timme tills patientens mer allvarliga neurologiska
symptom &r stabila.

Behandling av allvarliga symtom pa grund av syndrom med avvikande utséndring av
antidiuretiskt hormon (SIADH)
Folj instruktionerna for behandling av akut symtomgivande hyponatremi som anges ovan.

Pediatrisk population

Endast barn med symtomgivande hyponatremi bor behandlas med hyperton NaCl-16sning.
Symtomgivande hyponatremi hos barn behandlas i princip pa samma sétt som hos vuxna.

En dos av 3 mmol natriumklorid per kg kroppsvikt hojer oftast natriumhalten i serum med
cirka 5 mmol/l.

Forst 0kas natriumhalten i serum snabbt med tillférsel av 0,5 — 2 mmol/kg/timme tills
symtomen forsvinner eller till ett varde av endast ca 125 mmol/l. Darefter bor natriumhalten i
serum hojas langsamt med hogst 10 mmol/I/48 timmar, dock aldrig 6ver 8 mmol/I/dygn.

Administreringssatt
Intravends anvandning efter spadning med lamplig infusionslésning.

I vanliga fall tillsatts den berdknade méangden natriumklorid till 250 ml vatska. Vid vétskebrist
kan storre volymer av spadningsvatska anvandas.

Vid infusion i perifera vener maste l6sningen spadas for att inte Gverskrida en osmolaritet pa
800 mOsm/I.

Natriumkloridkoncentratet bor tillsattas till infusionsldsningen under strikt aseptiska
forhallanden omedelbart fore infusionen paborjas. Infusionsflaskan ska darefter skakas
forsiktigt.
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4.3 Kontraindikationer
Hypernatremi, hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Addens-Natriumklorid B. Braun skall ges med forsiktighet vid féljande tillstand:

e Hypokalemi

e Storningar dar begransning av natriumintag ar indicerat sasom hjartinsufficiens,
generaliserat 6dem, lungédem, hypertoni, sjukdomar under graviditeten som ar
forknippade med hypertoni, allvarligt nedsatt njurfunktion

e Behandling med kortikosteroider eller ACTH (se avsnitt 4.5)

e Metabolisk acidos

Sasom observerats med andra hypertona eller hyperosmolara l6sningar kan infusion av
I6sningar med hdg natriumhalt i perifera vener orsaka venirritation eller flebit. Kontroller av
infusionsstéllet rekommenderas.

Klinisk dvervakning bor omfatta kontroller av serumelektrolyter, vattenbalansen och syra-
basbalansen. Vid administrering av hyperton natriumkloridlosning bor sarskilt natriumnivan i
serum Gvervakas med tata intervaller. For att undvika myelinolys pa grund av for snabb
korrigering av natriumnivan bor natriumnivan initialt matas varje timme, vilket sedan kan
glesas ut till varannan till var fjarde timme beroende pa patientens kliniska utveckling.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kortikosteroider eller ACTH
Behandling med kortikosteroider eller ACTH kan vara forknippad med 6kad retention av
natrium och vatten, vilket kan leda till 6dem och hypertoni.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av natriumkloridkoncentrat till infusionsvatska i
gravida kvinnor. Djurstudier &r otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se
5.3).

Addens-Natriumklorid B. Braun kan anvéndas enligt givna instruktioner under graviditet om
det ar kliniskt motiverat och om volym, elektrolyt- och syra/basnivaer noggrant 6vervakas.
Addens-Natriumklorid B. Braun skall ges med forsiktighet vid sjukdomar under graviditeten
som &r forknippade med hypertoni.

Amning

Natrium och klorid utséndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Addens-
Natriumklorid B. Braun forvantas inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn. Addens-
Natriumklorid B. Braun kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Data saknas.
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4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Addens-Natriumklorid B. Braun har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar forvantas forekomma efter 6verdosering eller for snabb administrering. For
symptom se avsnitt 4.9. Biverkningarnas frekvens beror pa administreringshastigheten och
dosen. Lokala biverkningar (se avsnitt 4.4) kan bero pa den héga natriumhalten i
infusionsldsningen.

Lista dver biverkningar
For systemiska effekter se avsnitt 4.9, for varningar avseende lokala reaktioner se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).
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4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering kan orsaka hyperhydrering, hypernatremi, hyperkloremi och hyperosmolaritet
av serum.

For snabb infusion av hypertona I6sningar kan orsaka akut volymdoverbelastning, vilket leder
till perifert eller pulmonért 6dem och hypertoni.

For hoga infusionshastigheter av I6sningar med hog natriumhalt kan leda till diarré och
osmotiskt inducerad diures.

Snabb 6kning av natriumhalten i serum hos patienter med kronisk hyponatremi kan leda till
osmotisk demyelineringssyndrom (se aven avsnitt 4.2).

Hyperkloremi kan vara forknippad med forlust av bikarbonat, atfoljt av acidos.

Behandling

Den forsta atgarden ar att minska infusionshastigheten eller avbryta infusionen.

Ytterligare atgarder innefattar administration av diuretika och kontinuerlig monitorering av
serum elektrolyter, korrigering av stérningar i elektrolyt- och syra-basbalansen och annan
behandling beroende pa typ och svarighetsgrad av kliniska manifestationer av 6verdosering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolytlésningar
ATC-kod: BO5XA03

Verkningsmekanism, farmakodynamisk effekt
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Natrium

Natrium ar den framsta katjonen i det extracelluldara rummet och reglerar tillsammans med
olika anjoner det extracellulara rummets storlek. Natrium och kalium &r de huvudsakliga
mediatorerna av bioelektriska processer i kroppen.

Kroppens natriuminnehall och vétskemetabolism har ett ndra samband. Sa snart
natriumkoncentrationen i plasma avviker fran den fysiologiska natriumkoncentrationen
paverkas kroppens vatskestatus.

En 6kning av kroppens natriuminnehall leder till 6kat innehall av vatten i kroppen och en
minskning av kroppens natriuminnehall leder till minskat innehall av vatten i kroppen
oberoende av osmolaliteten i serum.

Klorid
En 6kning av kloridhalten i serum leder till 6kad utsondring av bikarbonat via njurarna.
Administrering av klorid har saledes en forsurande effekt.

Klinisk effekt och sékerhet

Pa grund av sin natriumkloridkoncentration &r Addens-Natriumklorid B. Braun 4 mmol/mi
lamplig som tillsats till infusionslésningar och anvands for specifik korrigering av natrium-
och kloridobalans. Natriumkloridlosningar har en mild forsurande effekt i kroppen och kan
darfor anvandas for att korrigera hypokloremisk alkalos.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Eftersom natriumklorid administreras intravendst ar absorptionen fullstandig (dvs. 100 %).

Distribution

Hos vuxna &r den totala natriummaéngden i kroppen cirka 4 mol (92 g); varav cirka 10 %

(0,5 mol, 11,5 g) finns i intracellul&r vétska och ca 40 % (1,5 mol (34,5 g)) &r lagrad i ben.
Cirka 50 % (2 mol, 46 g) finns i extracellular vatska (ECF) vid en koncentration pa cirka 135—
145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Total méngd klorid hos vuxna &r cirka 33 mmol/kg kroppsvikt. Kloridhalten i serum ar 98—
108 mmol/l. Dess koncentration i interstitialvatska ar nagot hogre, medan den intracellulara
koncentrationen av klorid har rapporterats vara mellan 4 och 25 mmol/I.

Metabolism

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

Den dagliga natriumomséttningen &ar cirka 100-180 mmol (motsvarande 1,5-2,5 mmol per kg
kroppsvikt).

Natriumbalansen och vattenbalansen regleras huvudsakligen av njurarna, som tillsammans
med de hormonella kontrollmekanismerna (renin-angiotensin-aldosteronsystemet,
antidiuretiskt hormon) och det hypotetiska natriuretiska hormonet har huvudansvaret for att
bevara volymen i det extracellulldra rummet konstant och reglera dess vatskesammanséttning.
Klorid byts mot vatekarbonat i tubulussystemet och deltar salunda i regleringen av syra-
basbalansen.

Eliminering
Natrium- och kloridjoner utséndras huvudsakligen i urinen, men dven i svett och via mag-
tarmkanalen.
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5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktas i produktresumen.

I icke-kliniska studier observerades effekter endast vid exponering som var avsevart hogre an
den maximala exponeringen hos méanniska, vilket tyder pa liten relevans for kliniskt
anvandning.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

80 ml (4 ampuller) kan sattas till 1000 ml av flertalet frekommande infusionsvatskor sdsom
aminosyralosning, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytldsningar. Tillsats av Addens-
Natriumklorid B. Braun skall utforas aseptiskt strax fore infusionens borjan.

6.3 Hallbarhet

Obruten polyetenampull hallbar i 3 ar.
Hallbarhet i bruten forpackning: Produkten ska anvandas omedelbart.

Efter spadning: Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter
spadning. Om den inte anvénds omedelbart ar forvaringstid och forvaringsvillkor fore
administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2-8 °C,
om inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastampull 20x10 ml, 20x20 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Forpackningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt
oanvant innehall efter anvandning.

Anvand endast om lésningen ar klar och farglds och om forpackningen och dess forslutning
eller ampullen &r oskadad.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland
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Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11124

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1990-03-16
Datum for den senaste fornyelsen: 2005-03-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-02-02
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