Bipacksedel: Information till anvandaren
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infusionsvétska, 16sning
natriumklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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

S

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

Natriumklorid Fresenius Kabi infusionsvétska, I6sning ar en klar 16sning av salt for intravenos
infusion (langsam injektion), aven kallad dropp i en ven. Det anvands nar kroppen har forlorat mycket
vatten (dehydrering) eller vid natriumbrist. Den kan ocksa anvandas for att 16sa upp eller spada
lakemedel innan ldkemedlen ges som en intravends infusion.

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

Anvéand inte Natriumklorid Fresenius Kabi:

- omdu ar allergisk mot natriumklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Eller om du har en eller flera av foljande:

- Hoga halter av natrium i blodet (hypernatremi).

- Hoga halter av klorid i blodet (hyperkloremi).

- For mycket vatten i kroppen (hyperhydrering).

- Kraftigt nedsatt hjartfunktion.

- Kraftigt nedsatt njurfunktion.

Din lakare kommer att kontrollera detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander Natriumklorid Fresenius Kabi

Vardpersonal kommer att dvervaka dig i borjan av administrationen.

Natriumklorid bor ges med sarskild forsiktighet om du har:
- Minskad hjartfunktion (hjértsvikt).
- Hogt blodtryck (hypertoni).
- Vitskeansamling (6dem) i kroppen eller lungorna.



- Nedsatt njurfunktion (din lakare kommer att dvervaka halterna av olika elektrolyter i ditt blod
under och efter infusion).

- La&ga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi).

- For mycket syra i kroppen (metabolisk acidos).

- Hogt blodtryck och protein i urinen om du &r gravid (havandeskapsforgiftning).

- For hog produktion av aldosteron fran binjurarna (hyperaldosteronism).

- Behandling med kortikosteroider.

- Ovriga tillstand eller behandlingar i samband med natriumretention.

Om du é&r uttorkad (hyperton dehydrering), kommer vardpersonal kontrollera att infusionen inte ges
for snabbt. Snabb infusion av stora mangder kan ocksa leda till for mycket syra i kroppen med héga
halter av klorid (hyperkloremisk acidos).

Barn
Nyfodda barn kan ha omogna njurar och kan darfor fa alltfor hoga natriumnivaer i blodet. Darfor
kommer sjukvardspersonal kontrollera natriumnivaerna i blodet fore administrering pabérjas.

Andra lakemedel och Natriumklorid Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Okade nivaer av natrium eller klorid kan forekomma vid samtidig behandling med
kortikosteroider.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel. Natriumklorid kan anvandas av gravida
och ammande kvinnor, forutsatt att raden i denna information foljs.

Sjukvardspersonalen kommer att anvanda Natriumklorid Fresenius Kabi med forsiktighet om du har
hogt blodtryck och protein i urinen under graviditet (havandeskapsforgiftning).

Korformaga och anvandning av maskiner
Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

3. Hur du anvénder Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det kommer att
ges till dig som dropp i en ven (intravends infusion). Din lakare kommer att bestdimma den rétta dosen
for dig och nar och hur den ska ges. Lakaren kommer att ta hansyn till din alder, vikt, fysiska tillstand
och vilka andra behandlingar du far.

Om du anvant for stor mangd av Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi ges av sjukvardspersonal, det ar darfor osannolikt att du skulle fa en
storre dos an vad du borde. Om du av misstag fatt en 6verdos kommer administreringen att avbrytas
och du far behandling beroende pa symtomen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Eventuella biverkningar inkluderar:



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
- Skadade nervceller (Central pontin myelinolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Overflodig vatska i kroppen (hypervolemi), hoga halter av natrium i blodet (hypernatremi) vid
hjért- och njursvikt, snabb infusion av stora mangder kan leda till alltfér mycket syra i kroppen
med hoga halter av klorid (hyperkloremisk acidos) .
- Feber, infektion vid injektionsstéllet, lokal smérta eller reaktion, ven irritation, inflammation i
venen dar l6sningen ges (ventrombos eller flebit), oavsiktlig administrering av 16sningen
utanfor venen (extravasering).

Nar Natriumklorid Fresenius Kabi infusionsvétska anvands for beredning av andra lakemedel beror
frekvensen av biverkningar pa vilken produkt som tillsétts. Din lakare kommer att kunna ge dig rad om
detta.

Du kan overvakas av sjukvardspersonal under behandlingen. Om nagon biverkan blir varre kommer
lakaren eller sjukskdterskan att hjalpa dig. Om biverkningar oroar dig, prata med lékare eller
sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera 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

Lakaren och apotekspersonalen pa sjukhuset ansvarar for korrekt férvaring, anvandning och
destruktion av denna produkt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Freeflex 50 ml: Forvaras vid hégst 25 °C.
Ovriga forpackningar: Inga sarskilda forvaringsanvisningar

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

Anvand inte detta lakemedel om du ser synliga partiklar eller om behallaren ar skadad.

Nér lakemedel tillsatts bor aseptisk teknik anvéndas och lésningen bér blandas noggrant.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natriumklorid.



- Ovriga innehallsamnen &r saltsyra (pH-justering), natriumhydroxid (pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Natriumklorid Fresenius Kabi ar en steril, klar, farglds 16sning utan synliga partiklar.

Den finns i foljande behallare och forpackningsstorlekar:
Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for nal, alternativt Freeflex+ med injektionsport for

luer-lock:

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml 20 x 500 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for injektionsflaska (ProDapt):
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
KabiPac (flaska av polyetylen):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare

HP Halden Pharma AS, Halden, Norge eller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Tyskland eller
Fresenius Kabi France, Louviers Cedex, Frankrike eller
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Kutno, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-04-17

--Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Vitskebehovet beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand.

Administreringssatt

Intravends anvandning. Infusionshastigheten bor inte éverstiga 500 ml/h. Dock kan
infusionshastigheten okas i kritiska tillstand, sasom septisk chock och patienter med hypovolemi
orsakad av blodforlust eller uttorkning.

Produkten ar avsedd for engangsbruk.
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