PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Noridem, 9 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumklorid 9 mg/ml

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning. Spadningsvatska for parenteral anvandning.

Klar farglos vatska, fri fran synliga partiklar.

Osmolalitet: 265-310 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Natriumklorid Noridem 9 mg/ml anvéands som ett farmaceutiskt hjalpmedel och spadningsvatska for
kompatibla lakemedelstillsatser vid infusionsion, samt spadning och 16shing av lakemedel for
parenteral administrering.

Andra anvandningsomraden for Natriumklorid Noridem 9 mg/ml &r spolning av intravendsa katetrar,
som priminglésning vid hemodialys samt vid inledande och avslutande av blodtransfusion utan
hemolys av roda blodkroppar. Natriumklorid Noridem 9 mg/ml kan tillsattas kompatibla

kolhydratldsningar, t ex dextros i vatten for produktion av elektrolyter.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Den givna volymen och administreringshastigheten beror pa tillsatsen.

Administreringssatt
For parenteralt bruk.
Anvisningarna for anvandningen av tillsatsen styr administreringsvéagen.

4.3 Kontraindikationer

Hypernatremi, hyperkloremi samt kontraindikationer relaterade till tillsatsen.

4.4  Varningar och forsiktighet

Nyfodda spadbarn, bade for tidigt fodda och fullgangna, kan uppvisa extremt hoga natriumnivaer till
foljd av omogen njurfunktion. Darfor far inte upprepade injektioner av natriumklorid ges till nyfodda
spadbarn, bade for tidigt fodda och fullgangna, utan féregaende kontroll av natriumnivaer i blod.
Natriumklorid skall anvandas med forsiktighet till patienter med hogt blodtryck, hjartsvikt, lungédem

eller perifera 6dem, nedsatt njurfunktion, havandeskapsforgiftning, hyperaldosteronism samt andra
sjukdomar och behandlingar (t ex. kortikosteroider) associerade med retention av natrium.



4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda vid anvandning som spadnings- eller primingldsning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid Noridem 9 mg/ml uppvisar ingen risk for gravida kvinnor, fostret eller ammade barn.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumklorid Noridem 9 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar, sasom feber, infektion vid injektionsstallet, lokal smarta eller reaktion, vends irritation,
venos trombos eller tromboflebit med spridning fran injektionsstallet, extravasation, kan ha samband
med administreringstekniken.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Administrering av kvantiteter som ger biverkningar ar osannolik da ampullerna innehaller maximalt
20 ml.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvétskor och spolvétskor, ATC-kod: VO7AB.
Natriumklorid &r det huvudsakliga saltet i uppratthallandet av toniciteten i plasma och andra vavnader.
Natriumkloridlésningar ligger mycket nara kroppens sammanséttning av extracellulérvatska; mer én
90 % av extracellularvétskans katjon utgdrs av natrium och mer &n 60 % av anjonen &r klorid. En
0,98 % l6sning av natriumklorid &r i princip isoton med kroppsvétskor. Injektion med natriumklorid
0,9 % kommer darfor inte namnvart att paverka kroppens eller extracellularvatskans osmotiska tryck
eller dess kemiska sammanséttning.

Natriumklorid 0,9 % anvénds darfor som lésningsmedel for manga lakemedel med parenteral
administrering, med fordelen av att inte vara vavnadsirriterande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utover vad som redan beaktats i
produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteten ska kontrolleras innan natriumklorid injektionsvétska anvands som spadnings- eller
I6sningsmedel.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

5ar.

For engangsbruk. Kassera 6verblivet innehall.

Ur mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens
ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte beredning/spadning har &gt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Obppnad férpackning: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Oppnad férpackning: Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning, spadning, 6ppnande finns
i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller av polypropen innehallande 5 ml, 10 ml eller 20 ml. 5 ml ampuller &r forpackade i kartonger
om 20 eller 50 ampuller, 10 ml ar férpackade i kartonger om 20, 50 eller 100 ampuller och 20 ml ar
forpackade i kartonger om 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Anvands endast om l6sningen ar klar utan synliga partiklar.

Kassera produkten efter engangsbruk.

Kassera 6verblivet innehall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Suit. 115,

10 65 Nicosia

Cypern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25440



0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 24 oktober 2008

Datum for den senaste férnyelsen: 25 augusti 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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