PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml, spadningsvétska for parenteral anvandning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml innehaller:
Natriumklorid 99

Vévnadsisoton, steril och pyrogenfri koksaltlésning utan tillsats av konserveringsmedel.

Elektrolytinnehall: ca 154 mmol natrium och 154 mmol klorid per liter.
Osmolalitet: ca 290 mosm/kg
pH: ca 6

Betraffande hjalpamnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Spadningsvatska for parenteral anvandning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Lésningsmedel och spadningsmedel for injicerbara pulver, koncentrat och Iésningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosering och administreringshastighet for bade vuxna och barn beror pa vilket lakemedel som

tillsatts. Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller spéadas for
information.

Administreringssatt
Parenteral anvéndning.

Information om hantering av injektionsflaskor/ampuller och anvisningar for beredning av
lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller spadas for information om
kontraindikationer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid subkutan administrering bor inget lakemedel tillsattas eftersom Idsningen &r
vavnadsisoton.



Kompatibilitet mellan Natriumklorid Fresenius Kabi och det ldkemedel som ska tillséttas
maste kontrolleras innan tillsats.

Pediatrisk population

Nyfddda barn, vare sig for tidigt fodda eller inte, kan fa for hdga natriumnivaer pa grund av
outvecklad njurfunktion. Darfor maste natriumnivaer i blodet kontrolleras innan upprepade
injektioner av natriumklorid ges.

Allmanna forsiktighetsmatt
Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller spadas for information om
varningar och forsiktighet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Tillsats av alkohol kan stdra l6sligheten av natriumklorid och bor darfor undvikas..

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid kan anvandas under graviditet och amning under forutsattning att
doseringsrekommendationer, kontraindikationer och allmanna forsiktighetsmatt foljs.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Symtom vid administreringsstéllet sasom tromboflebit kan intréffa.

Eventuella biverkningar efter anvandning av Natriumklorid Fresenius Kabi beror pa vilken
tillsats som anvands, se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller spadas.

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. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Om anvént som lésningsmedel eller spddningsmedel enligt rekommendation finns liten risk
for 6verdosering. Ett dverskott av natriumklorid kan leda till huvudvark, illamaende, yrsel,
krakningar och diarré.

Behandling
Om en Overdos intraffar ska administreringen avbrytas samt diuretika ges, med kontinuerlig

Overvakning av serumelektrolyter och korrigering av elektrolyt- och syra-basobalans.



5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Tekniska hjalpmedel, vehiklar, ATC-kod: VO7AB0O

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (fér pH-justering i glasflaskor)

Koncentrerad saltsyra (for pH-justering i glasflaskor)

6.2 Blandbarhet

Natriumklorid Fresenius Kabi far endast blandas med andra lakemedel for vilka
blandbarheten har dokumenterats.

Natriumklorid kan ej blandas med lakemedel som kraver ett mycket surt eller mycket alkaliskt
pH for sin stabilitet eller I6slighet.

6.3 Hallbarhet

Ampull polyproen (Ovalia):

3ar

Ampull polyeten:

2ar

Injektionsflaska polypropen (Octavial):
3ar

Injektionsflaska glas:

3ar

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar férvaringstid och forvaringsbetingelser fram till anvandning anvéndarens
ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte blandningen har
utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampull polypropen (Ovalia):
20x10ml 20 x 20 ml

Ampull polyeten:

1x5ml 1x10mil

20x5ml 20x10ml  20x20 ml
50x5ml 50x10ml

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

Injektionsflaska glas:
20x50ml 20 x 100 ml

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Anvand endast I6sningen om den &r klar utan synliga partiklar och behallaren ar oskadad.

Alla tillsatser bor goras aseptiskt och I6sningen bér noggrant blandas.

Ampullerna och injektionsflaskor i glas ar endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande
innehall i 6ppnad 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 flerdosforpackning och IGsningen 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
onskad volym flera ganger.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8703
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1973-01-16 / 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-04-09
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