Bipacksedel: Information till anvéandaren
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml, spadningsvéatska for parenteral anvandning
natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Natriumklorid Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi
Hur du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Natriumklorid Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Natriumklorid Fresenius Kabi &r en klar koksaltldsning. Det anvénds for att 16sa eller spada lakemedel
innan lakemedlen ges som en injektion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi

Anvand inte Natriumklorid Fresenius Kabi

- om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Eventuella risker beror pa vilket lakemedel som blandas med Natriumklorid Fresenius Kabi.
Vénligen las bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller 16sas. Din l&kare kan dven
ge dig rad om detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med din l&kare eller sjukskdterska innan du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi.

Vid administrering under huden bor inget lakemedel tillséttas. VVardpersonalen kontrollerar detta.

Allmanna forsiktighetsmatt
Vanligen las bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller [6sas for ytterligare information
om varningar och forsiktighetsatgarder.

Anvandning for barn
Nyfodda barn kan ha outvecklad njurfunktion och kan darfor fa for hoga natriumnivaer i blodet.
Darfor kommer vardpersonalen kontrollera natriumnivaerna i blodet innan natriumklorid ges.

Andra lakemedel och Natriumklorid Fresenius Kabi
Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Innan andra lakemedel tillsatts maste blandbarheten kontrolleras. Tillsatsen av ldkemedel som
innehaller alkohol till natriumkloridlésningar bor undvikas. Vardpersonalen kontrollerar detta.



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Natriumklorid Fresenius Kabi kan anvandas under graviditet och amning, forutsatt att de Allménna
forsiktighetsmatten i denna bipacksedel foljs.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Natriumklorid Fresenius Kabi paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Eventuella effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner beror pa vilket lakemedel som
blandas med Natriumklorid Fresenius Kabi. Din lakare kan ge dig rad om detta.

3. Hur du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det kommer att
ges till dig som en injektion. Din ldkare kommer att bestdmma den ratta dosen for dig eller ditt barn
samt ndr och hur det ska ges. Detta beror pa vilket lakemedel som blandas med natriumklorid.

Om du anvander for stor mangd av Natriumklorid Fresenius Kabi
Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges av vardpersonal, det ar darfor osannolikt att du skulle fa
stdrre dos an vad du borde.

Om du av misstag fatt en dverdos kommer behandlingen att stoppas och du kommer att fa behandling
beroende pa symtomen som till exempel kan vara huvudvark, illamaende, yrsel, krakningar och diarré.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar beror pa vilket lakemedel som blandas med Natriumklorid Fresenius Kabi.
Vanligen las bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller I0sas.

Natriumklorid Fresenius Kabi kan orsaka inflammation i venen dar 16sningen ges (tromboflebit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid Fresenius Kabi ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnittet avsett for halso- och
sjukvardspersonal.



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra synliga partiklar eller om behallaren ar skadad.
Nér lakemedel tillsatts bor aseptisk teknik anvandas och lésningen bér noggrant blandas.

Information om hantering av injektionsflaskor/ampuller finns i avsnittet avsett for halso- och
sjukvardspersonal.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natriumklorid.
- Ovrigt innehallsamne ar vatten for injektionsvatskor och for pH-justering i glasflaskor:
natriumhydroxid och koncentrerad saltsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml, spadningsvatska for parenteral anvéndning &r en
vavnadsisoton, steril och pyrogenfri samt klar och farglos 16sning utan synliga partiklar.

Den tillhandahalls i féljande behallare och forpackningsstorlekar:
Ampull polypropen (Ovalia):
20x10ml 20 x 20 ml

Ampull polyeten:

1x5ml 1x10ml

20x5ml 20x10ml 20 x 20 ml
50x5ml 50x10ml

Injektionsflaska polypropen (Octavial):
10x20ml  10x50ml 10 x 100 ml

Injektionsflaska glas:
20 x 50 ml 20 x 100 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788, Halden, Norge eller
Fresenius Kabi Espafa S.A., Vilassar de Dalt, Spanien

Fresenius Kabi Italy S.r.l., Isola della Scala, Verona, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Kompatibilitet

Kompatibilitet mellan Natriumklorid Fresenius Kabi och det ldkemedel som ska tillsattas maste
kontrolleras innan tillsats. Natriumklorid kan ej blandas med ldkemedel som kraver ett mycket surt
eller mycket alkaliskt pH for sin stabilitet eller 16slighet. Tillsats av alkohol kan stdra Isligheten av
natriumklorid och bor darfor undvikas.

Dosering
Dosering och administreringshastighet beror pa vilket annat ldkemedel som tillsatts.

Administreringssatt
Parenteral anvandning

Hantering och destruktion
Ampullerna och injektionsflaskan i glas ar endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehall i
oppnad forpackning ska kasseras och far inte sparas for senare anvandning.

Efter brytandet av ampullen frilaggs en luerfattning som gor att en luerspruta utan nal kan kopplas
direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet system, som &r lufttatt och som inte lacker.

Injektionsflaskan i polypropen (Octavial) ar en flerdosférpackning och I6sningen maste forbrukas
inom 24 timmar efter det att forpackningen brutits. Den har en elastomer vars konstruktion ger ett
slutet system som gor det mojligt att, med spruta eller kanyl, dra upp énskad volym flera ganger.

<[Foljande avsnitt, inklusive bilder, kommer bara att tryckas i bipacksedeln till polyetenampullerna]
For att ta loss en ampull, vrid den mot de 6vriga utan att vidrora dess hals (1). Greppa vingen pa locket
och skaka ampullen en gang for att avlagsna eventuell vatska i locket (2). For att 6ppna ampullen, vrid
vingen pa locket och ampullen at olika hall tills halsen bryts (3). Anslut ampullen till en spruta med
luer- eller luerlockfattning for att dra ut vatska (4).

Alla tillsatser bor goras aseptiskt och l6sningen bér noggrant blandas.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvéands omedelbart ar
forvaringstiden och omstandigheterna fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller spadas for
information om hur den fardiga I6sningen ska férvaras och anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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