PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infusionsvétska, 16shing

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvétska innehaller:
Natriumklorid 9,00 g

Elektrolytkoncentrationer:
Natrium 154 mmol/I
Klorid 154 mmol/Il

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglos vattenldsning.

Teoretisk osmolaritet 308 mOsm/I
pH 4,5-7,0

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Elektrolytlésning for intravends anvandning vid dehydrering.

Kortvarig intravaskular volymerséattning.

For upplosning av medicinska torrsubstanser samt spadning av infusionskoncentrat.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Doseringen ska anpassas efter det faktiska behovet av vatten och elektrolyter. En frisk vuxen person
har ett dagsbehov av vatten pa ca 1 500-2 500 ml.

Maximal dygnsdos:

Upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn, vilket motsvarar 6 mmol natrium per kg kroppsvikt.
Yiterligare forluster (t.ex. pa grund av feber, diarré, krakningar) ska ersattas i enlighet med volym och
sammanséttning av de forlorade vétskorna.

Vid behandling av akut volymbrist, sasom hotande eller fullt utvecklad hypovolemisk chock, kan
hdgre doser ges, t.ex. genom tryckinfusion.

Infusionshastighet:



Infusionshastigheten beror pa den enskilda patientens tillstand (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, sdsom hjartsvikt eller njursvikt, vilka ofta ar forknippade med hog alder (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 vétskeintaget ska beaktas vid administrering av 16sningen.

Vehikellésning
Da Natriumklorid B. Braun anvands som vehikellésning beror doseringen och infusionshastigheten
huvudsakligen pa egenskaperna och doseringsschemat for tillsatsen.

Administreringssatt
Intravends anvéndning.

Vid tryckinfusion av l6sning forpackad i en flexibel behallare maste behallare och aggregat tommas pa
luft innan infusionen startar.

4.3 Kontraindikationer

Natriumklorid B. Braun ska inte ges till patienter med féljande tillstand:
- Overhydrering

- svar hypernatremi

- svar hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sarskild klinisk dvervakning kravs vid pabdrjande av alla intravendsa infusioner. Klinisk bedémning
och periodiska laboratorieundersokningar kan vara nodvandiga for att 6vervaka forandringar i
vatskebalans, elektrolytkoncentrationer och syra-basbalans under langvarig parenteral behandling,
eller i situationer dar en sadan bedomning kravs p.g.a. patientens tillstand eller
administreringshastigheten.

Om snabb infusion av Natriumklorid B. Braun kravs ska kardiovaskulér och respiratorisk status
Overvakas noga.

Natriumklorid B. Braun ska ges med forsiktighet vid foljande tillstand:

- hypokalemi

- hypernatremi

- hyperkloremi

- hyperaldosteronism

- storningar dar begransning av natriumintag ar indicerat sasom hjartsvikt, generaliserat 6dem,
lungédem, hypertoni, preeklampsi

- svart nedsatt njurfunktion.

For att forhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska dkningen av
natriumkoncentrationen i serum inte dverstiga 9 mmol/l/dygn. Som en allman rekommendation &ar en



korrigeringshastighet pa 4 till 6 mmol/l/dygn lamplig i de flesta fall, beroende pa patientens tillstand
och samtidiga riskfaktorer.

Pa grund av risken for natrium- och vitskeretention ska Natriumklorid B. Braun anvandas med
forsiktighet hos patienter som far kortikosteroider eller kortikotropin.

Pediatrisk population

Prematura eller fullgangna spadbarn kan halla kvar for mycket natrium pa grund av outvecklad
njurfunktion. Till prematura eller fullgangna spadbarn ska darfor upprepade infusioner av
natriumklorid endast ges efter att natriumkoncentrationen i serum har bestamts.

Aldre patienter
Vid val av typ av infusionsvétska och infusionsvolym/infusionshastighet for en aldre patient bér man

ta hénsyn till att &ldre patienter oftare har hjart-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller anvander
andra lakemedel.

Generellt sett bor forsiktighet iakttas vid val av dos till &ldre patienter, eftersom det ar ként att
natriumklorid i avsevard utstrackning utsondras via njurarna, och patienter med nedsatt njurfunktion
kan lopa okad risk for toxiska reaktioner pa lakemedlet. Eftersom nedsatt njurfunktion ar vanligare hos
aldre patienter bor forsiktighet iakttas vid val av dos. Njurfunktionen kan behtva dvervakas.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som orsakar retention av natrium

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandningen 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 anvandas under amning.

Fertilitet

Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Natriumklorid B. Braun har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
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), sallsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta Central pontin myelinolys

Metabolism och nutrition

Ingen k&nd frekvens Hypervolemi,
Hypernatremi
Hyperkloremisk acidos

Blodkarl Ventrombos*

Ingen kénd frekvens

Allméanna symtom och/eller symtom vid Reaktion vid injektionsstallet*

administreringsstallet Smarta vid injektionsstéllet*

Ingen k&nd frekvens Irritation vid injektionsstéllet*
Flebit vid injektionsstallet*
Infektion vid injektionsstallet*
Extravasering*

* Biverkningar som orsakas av administreringstekniken

De uppraknade biverkningarna, med undantag for biverkningarna som orsakas av
administreringstekniken, kan forekomma vid 6verdosering (se avsnitt 4.9).

Nér natriumklorid anvands som lésningsmedel for injicerbara beredningar av andra lakemedel
kommer sannolikheten for ytterligare biverkningar bestdimmas av tillsatsens sammansattning.

Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas, patienten undersokas och nédvandiga atgarder
vidtas. Spara den aterstaende vatskan for undersokning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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 ¢kning av natriumkoncentrationen i serum leda
till osmotiskt demyeliniseringssyndrom (se avsnitt 4.4).

Det forsta tecknet pa 6verdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvark, svaghet, somnighet
eller takykardi. Vid svar hypernatremi kan hypertoni eller hypotoni, respirationssvikt eller koma
forekomma.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandling

Beroende pa storningarnas svarighetsgrad vidtas féljande atgarder: omedelbart avbrytande av
infusionen, administrering av diuretika tillsammans med kontinuerlig 6vervakning av
elektrolytkoncentrationen i serum, korrigering av rubbningar i elektrolyt- och syra-basbalansen. Dialys
kan vara nodvandigt vid svara fall av 6verdosering eller vid forekomst av oliguri eller anuri.

Behandling av hypernatremi kréver vanligen ersattning av fritt vatten. Natriumkoncentrationen i
plasma bor korrigeras langsamt. Vid svar hypernatremi kan hypoton eller isoton saltlésning eller 5 %

(50 mg/ml) glukosldsning ges intravendst for att aterstalla normal natriumkoncentration i plasma med
en korrigeringshastighet for natrium om hdégst 0,5 mmol/l per timme.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter
ATC-kod: B0O5BB01

Verkningsmekanism

Natrium &r den frd&msta katjonen i det extracelluldra rummet och reglerar tillsammans med olika
anjoner det extracellulara rummets storlek. Natrium &r en av de huvudsakliga mediatorerna av
bioelektriska processer i kroppen. Klorid ar den framsta osmotiskt aktiva anjonen i det extracellulara
rummet.

En 6kning av kloridkoncentrationen i serum leder till 6kad utséndring av vatekarbonat via njurarna.
Administrering av klorid dkar saledes surheten.

Farmakodynamisk effekt

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

Nar kroppens natriuminnehall 6kar minskar innehallet av fritt vatten i kroppen, oberoende av
osmolaliteten i serum.

En 0,9-procentig natriumkloridlésning har samma osmolaritet som plasma. Administrering av en
sadan losning leder i forsta hand till en pafyllning av interstitialrummet, som utgor ca 2/3 av hela det
extracelluldra rummet. Endast 1/3 av den administrerade volymen stannar kvar i det intravaskuléra
rummet. Darfor har 16sningen endast en kortvarig hemodynamisk verkan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Eftersom l6sningen administreras genom intravends infusion &r biotillgangligheten 100 %.
Distribution

Kroppens totala natriuminnehall &r cirka 80 mmol/kg (5600 mmol), varav 300 mmol finns i

intracellular vatska vid en koncentration pa 2 mmol/I och 2500 mmol &r lagrad i ben. Cirka 2 mol
finns i extracellulér vatska vid en koncentration pa cirka 135-145 mmol/I (3,1-3,3 g/l).



Hos vuxna ar den totala méngden klorid i kroppen cirka 33 mmol/kg kroppsvikt.
Kloridkoncentrationen i serum ar 98-108 mmol/I.

Metabolism

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

Natriumbalansen och vattenbalansen 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
extracellullara rummet konstant och reglera dess véatskesammansattning.

Klorid byts i tubulisystemet ut mot vétekarbonat och deltar pa sa sétt i regleringen av syra-
basbalansen.

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

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for den kliniska sakerhetsbeddmningen utéver vad som
redan beaktats i 6vriga avsnitt av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Néar produkten ska blandas med andra lakemedel maste hansyn tas till eventuella inkompatibiliteter.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning

Plastbehallare i polyetylen (Ecoflac plus): 3ar
Mjuk plastbehallare (Ecobag) 250, 500 och 1000 mi: 2ar
Mjuk plastbehallare (Ecobag) 100 ml: 20 manader

Oppnad férpackning
Ej relevant, se &ven avsnitt 6.6.

Produkten ska anvéndas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter spadning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte dverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.



6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyetenbehallare (Ecoflac plus):
20x50 ml, 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml, 10x1000 ml

Mjuk plastbehallare (Ecobag):
20x100 ml, 20x250 ml, 20x500 ml, 10x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

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

Far endast anvandas om I6sningen ar klar och fargls samt om forpackningen och dess forslutning inte
visar tecken pa skada.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen, Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11054
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1989-12-08
Datum for den senaste fornyelsen: 2000-03-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2017-06-02
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