PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun 9 mg/ml spadningsvatska for parenteral anvandning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller

Natriumklorid 9mg
Elektrolytkoncentrationer:

Natrium 154 mmol/l
Klorid 154 mmol/I

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Spédningsvatska for parenteral anvandning.
Klar, farglos vattenldsning.

Teoretisk osmolaritet: 308 mOsm/I
Aciditet (titrering till pH 7,4): < 0,3 mmol/l
pH: 45-7,0

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Losningsmedel for beredning eller spadning av lakemedel som administreras parenteralt.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosering, administreringssatt och hur lange produkten anvénds beror pa instruktionerna for det

lakemedel som ska beredas eller spadas.

Administreringssatt
Intravends, intramuskuldr eller subkutan anvandning.

Vid anvandning av denna lésning for beredning eller spadning av kompatibla lakemedel ska
instruktionerna for det lakemedel som ska beredas/spadas beaktas.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Varningar och forsiktighet

Natriumklorid Braun 9 mg/ml bor anvandas med forsiktighet vid fall av
. hypernatremi
o hyperkloremi.

Klinisk évervakning bor innefatta kontroll av elektrolytkoncentrationer i serum, syra-basstatus och
vatskebalans.

Observera: Sakerhetsinformationen for tillsatsamnet som tillhandahalls av respektive tillverkare ska
beaktas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga ké&nda.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méngd data fran anvandningen av Natriumklorid Braun 9 mg/ml i gravida
kvinnor. Dessa data tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter
av Natriumklorid Braun 9 mg/ml (se avsnitt 5.3). Eftersom koncentrationerna av natrium och Klorid &r
liknande de i mé&nniskokroppen forvantas inga skadliga effekter om produkten anvénds enligt
anvisningarna.

Natriumklorid Braun 9 mg/ml kan darfor anvandas om det &r indicerat.

Amning
Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid &r liknande de i ménniskokroppen forvantas inga

skadliga effekter om produkten anvénds enligt anvisningarna. Natriumklorid Braun 9 mg/ml kan vid
behov anvéndas under amning.

Fertilitet

Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumklorid Braun 9 mg/ml har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Administrering av stora mangder av lésningen kan leda till hypernatremi och hyperkloremi.
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 till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av Natriumklorid Braun 9 mg/ml kan leda till hypernatremi, hyperkloremi,
hyperhydrering, hyperosmolaritet av serum och hyperkloremisk acidos.

Behandling
Administreringen bor omedelbart avbrytas. Diuretika ska administreras, serumelektrolyter dvervakas
kontinuerligt och stérningar i elektrolyt- och syra-basbalansen korrigeras.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar-, spadningsvatskor- och spolvétskor, ATC-kod: VO7AB

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natrium- och vétskebalansen regleras huvudsakligen av njurarna i samverkan med de hormonella
kontrollmekanismerna renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretiskt hormon och natriuretiska
peptider.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Saltsyra (fér pH-justering, endast glasflaska), vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Vid blandning med andra lakemedel bér de méjliga inkompatibiliteterna iakttas.

6.3 Hallbarhet

Odbppnad forpackning
3ar

Oppnad férpackning
Produkten ska anvéndas omedelbart efter att forpackningen 6ppnats, se aven avsnitt 6.6.

Férdigberedd blandning

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

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning/spadning finns i avsnitt 6.3.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av glas med gummiforslutning: 20 x 20 ml, 20 x 50 ml och 20 x 100 ml
Polyetenampuller (Mini-Plasco): 20 x 5 ml, 20 x 10 ml och 20 x 20 ml
Polypropenampuller (Mini-Plasco): 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml och 100 x 20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forpackningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera forpackningen och oanvand l6sning efter
anvandning.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Ldsningen ska anvandas omedelbart efter att forpackningen éppnats eller blandningen féardigberetts.

Far endast anvandas om lésningen &r klar och farglos samt om behallaren och dess forslutning inte
visar tecken pa skada.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11123

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

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

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-01-10
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