Bipacksedel: Information till anvandaren
Natriumklorid Vantive 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning

natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 Vantive &r och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du far Natriumklorid Vantive
Hur du far Natriumklorid Vantive

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Vantive ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Natriumklorid Vantive &ar och vad det anvands for

Natriumklorid Vantive ar en 1dsning av natriumklorid i vatten. Natriumklorid ar en kemisk substans
(ofta kallad salt) som finns i kroppen.

Natriumklorid Vantive anvénds for att behandla:
- vatskeforlust (uttorkning) som medfor forlust av natrium
- metabolisk alkalos (forhéjt pH i kroppen som orsakas av hdog halt basiska &mnen).

Situationer som kan orsaka natrium- och vatskeforlust kan vara:

- nar du inte kan ata eller dricka normalt pa grund av sjukdom eller efter en operation
- Overdriven svettning orsakad av hdg feber

- omfattande hudavlossning som kan ske vid allvarlig brannskada.

Natriumklorid Vantive kan ocksa anvandas for att ge eller spada andra infusionslakemedel eller som
primingvétska vid hemodialys.

2. Vad du behéver veta innan du far Natriumklorid Vantive

Om nagot lakemedel ar tillsatt i Natriumklorid Vantive ska bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet
beaktas for att avgéra om du kan fa losningen.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren om du har eller har haft nagot av féljande sjukdomstillstand:
- onormalt hoga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi)

- onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)
- nagon typ av hjartsjukdom eller forsamrad hjartfunktion
- nedsatt njurfunktion

- for surt blod (acidos)

- onormalt stor blodvolym i blodkérlen (hypervolemi)

- hogt blodtryck

- vatskeansamling i vavnaderna (6dem)

- leversjukdom (t.ex. cirros)



- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi)

- forhojd produktion av hormonet aldosteron (hyperaldosteronism)

- nagot annat tillstand forenat med natriumretention (nar kroppen behaller for mycket natrium),
till exempel behandling med kortikosteroider (se d&ven nedan ”Andra lakemedel och
Natriumklorid Vantive )

- om du har en sjukdom eller ett tillstand som orsakar hoga nivaer av vasopressin, ett hormon som
reglerar kroppens vatskebalans. Du kan ha for mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:

- du haft en akut och allvarlig sjukdom

- du lider av smarta

- du har opererats

- du har infektion, brannskada eller sjukdom i hjérnan

- du har sjukdom som &r kopplad till hjértat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet

- dutar vissa lakemedel (se aven nedan “Andra lakemedel och Natriumklorid Vantive”).
Detta kan oka risken for laga natriumnivaer i blodet och kan orsaka huvudvark, illamaende,
krampanfall, hagloshet, koma, svullnad av hjarnan och dod. Svullnad av hjarnan okar risken for
dod och hjarnskada. Féljande personer l6per hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:

- barn

- kvinnor (sarskilt i fertil alder)

- personer som har problem med vétskebalansen i hjarnan, t.ex. pa grund av

hjarnhinneinflammation, blédning i skallen eller hjérnskada.

Din lakare kommer att ta blod- och urinprov nér infusionen ges for att 6vervaka:
- mangden vatska i din kropp

- allmantillstand

- maéngden salt t.ex. natrium och kalium i ditt blod (plasmaelektrolyter).

Barn
Kontroll av saltnivaer i blod och urin &r sérskilt viktigt for barn och for tidigt fodda spadbarn eftersom
deras omogna njurfunktion gor att de kan behalla for mycket natrium.

Andra lakemedel och Natriumklorid Vantive
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du informerar din lakare om du tar:

o kortikosteroider (anti-inflammatoriska lakemedel). Sddana lakemedel kan gora att kroppen samlar
pa sig for mycket natrium och vatten, vilket i sin tur kan leda till hégt blodtryck och att vavnaden
svéller pa grund av vatskeansamling under huden (6dem).

e litium (anvéands for att behandla psykiska sjukdomar). Natriumklorid Vantive kan minska effekten
av litiumbehandling.

e vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

- diabetesmedicinering (klorpropamid)

- kolesterolldkemedel (klofibrat)

- vissa cancerldkemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att behandla depression)

- antipsykotika

- opioider (anvands for att behandla svar smarta)

- lakemedel som lindrar smarta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID))

- lakemedel som liknar eller forstarker effekten av vasopressin sasom desmopressin (anvands
for att behandla 0kad torst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blddningar i
matstrupen) och oxytocin (anvéandas for att satta igang forlossning)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Graviditet och amning



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

Om ett annat lakemedel tillsatts i Natriumklorid Vantive bor du dven ldsa bipacksedeln for det tillsatta
lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far Natriumklorid Vantive

Natriumklorid Vantive ges till dig av en l&kare eller sjukskoterska. Lakaren kommer att bestdimma hur
mycket du behover och nar du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt, allméantillstand, behandlingens
syfte och om infusionsvatskan anvénds for att ge eller spada ett annat lakemedel.

Méngden du ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Natriumklorid Vantive ska inte ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om
forpackningen &r skadad pa nagot sétt.

Natriumklorid Vantive ges oftast genom en plastslang med en nél in i ett blodkéarl (ven). Vanligtvis
anvands ett blodkarl (ven) i armen for att ge infusionen, men din lakare kan anvénda en annan metod
for att ge dig lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din l&kare kontrollera:

- mangden vétska i kroppen

- surheten i blodet och urinen

- mangden elektrolyter i kroppen (sérskilt natrium hos patienter med hdga vasopressinnivaer, eller
hos patienter som anvéander lakemedel som forstarker effekten av vasopressin).

Om du fatt for stor mangd av Natriumklorid Vantive

Om du far for stor mangd Natriumklorid Vantive (6verinfusion) kan det leda till féljande symtom:

- vétskeansamling i vdvnaderna (6dem)

- onormalt hég niva av natrium i blodet (hypernatremi), vilket kan leda till kramper, koma, svullnad
av hjarnan (hjarnédem) och dddsfall.

Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din lakare. Infusionen
kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa symtomen.

Om ett lakemedel har tillsatts i Natriumklorid Vantive och en éverdosering sker, kan detta ldkemedel
ocksa orsaka symtom. | bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Om du slutar fa Natriumklorid Vantive
Din lakare kommer att avgéra nar infusionen ska avslutas.

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

4, Eventuella biverkningar

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



Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) med féljande symptom har rapporterats:

- nasselutslag (urtikaria) som kan vara utbredda eller avgrénsade till en viss del av kroppen
- hudutslag

- feber

- frossa

- klada

- minskat blodtryck

- skakningar.

Laga nivaer av natrium i blodet som kan orsakas av behandling som ges pa sjukhus (sjukhusférvérvad
hyponatremi) och ett relaterat neurologiskt sjukdomstillstand (akut hyponatremisk encefalopati).
Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och déd pa grund av svullnad i hjarnan (cerebralt
odem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Meddela lékare eller sjukskoterska omedelbart om ovanstaende biverkningar uppstar, eftersom
infusionen da maste avbrytas omgaende.

Biverkningar vid infusionsstéllet som kan orsakas av administreringstekniken:
- rodnad av huden (erytem)

- nésselutslag (urtikaria)

- strimmor

- brénnande kénsla.

Andra biverkningar som rapporterats med liknande produkter (andra lésningar med natrium):

- onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)

- onormalt laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

- blodet blir surt pa grund av onormalt héga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremisk metabolisk
acidos).

Om ett lakemedel har tillsatts i infusionsvatskan kan det tillsatta lakemedlet ocksa orsaka biverkningar.
Vilka dessa biverkningar ar beror pa det lakemedel som tillsatts. | bipacksedeln for det tillsatta
lakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid Vantive ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25° C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Med tanke pa kontaminationsrisken bor innehallet i 6ppnad forpackning anvandas omgaende eller
senast 12 timmar efter 6ppnandet. Infusionsvatska med tillsats ska ej lagras.


http://www.lakemedelsverket.se

Natriumklorid Vantive ska inte ges om det finns partiklar i 16sningen eller om férpackningen &ar skadad
pa nagot satt.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar natriumklorid, 9 g per liter.

Ovriga innehallsamnen ar: vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid (fér pH-justering) och
koncentrerad saltsyra (for pH justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid Vantive dr en klar I6sning utan synliga partiklar.

Foljande forpackningar finns:

Plastbehallare PVC:

30 x 100 ml med dverforingsadapter (minibag plus)
5x 2000 ml

4 x 2500 ml

Plastbehéllare Clear-Flex:

6 x 2000 ml med Emoluerkoppling, luer-lock-honor och klammor

140 x 2000 ml med Emoluerkoppling luer-lock-honor och klammor (frémst avsedd for priming vid

hemodialys)

6 x 2000 ml med Sjalvforslutande Emoluerkoppling

140 x 2000 ml med Sjélvforslutande Emoluerkoppling, (frémst avsedd for priming vid hemodialys)
140 x 2000 ml med "Y”-kopplingsaggregat med spets, luer-lock-honor och klammor (framst avsedd
som primingvétska vid hemodialys)

240 x 2000 ml med Emoluerkoppling, luer-lock-honor och klammor

4 x 2500 ml med Emoluerkoppling, luer-lock-honor och klammaor
160 x 2500 ml med Emoluerkoppling, luer-lock-honor och klammor

Mini Bag Plus ar en standardutspadningsbehallare med en integrerad stangd overforingsadapter.
Overforingsadaptern méjliggor blandning av lakemedel med pasinnehall efter att en 20 mm
injektionsflaska har fasts med en enda dos pulver eller vatska (upp till 10 ml). En tatning i réret mellan
overforingsadaptern och pasen bryts sa att innehallet i pasen kan passera ned i den anslutna
injektionsflaskan sa att vétska och lakemedel blandas (rekonstitueras).

Nar injektionsflaskan ar ansluten till 6verféringsadaptern forhindrar adaptern éverféring av
fororenande partiklar in och ut ur systemet, vilket minimerar miljé- och personlig exponering.

Det rekonstituerade lakemedlet dverfors fran injektionsflaskan till Minibag Plus-pasen, dér det spads
ut ytterligare innan det administreras till patienten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre, 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Lokal foretradare
Vantive AB



Box 63
164 94 Kista
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-03-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administrering

Natriumklorid Vantive 9 mg/ml ar avsedd for intravends infusion med aseptisk teknik och via ett
sterilt och pyrogenfritt infusionssaggregat. Utrustningen ska fyllas med I6sningen for att férhindra att
luft kommer in i systemet.

Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan administrering.
Administrera endast om I6sningen &r klar, fri fran synliga partiklar och forslutningen ar intakt.

Ta inte bort ytterpasen forran produkten ska anvandas. Innerpasen bevarar losningens sterilitet.
Administrera 16sningen omedelbart efter att infusionssetet anslutits.

Flexibla plastbehallare ska inte seriekopplas. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli pa grund av
kvarvarande luft i den primara behallaren.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan
resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa residualluft fore administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst infusionsaggregat, med ventilen i dppet lage, kan orsaka
luftemboli. Ventilerat intravendst infusionsaggregat med ventilen i 6ppet lage ska inte anvandas
tillsammans med flexibla plastbehallare.

Tillsatser

Nér tillsatser gors till Natriumklorid Vantive 9 mg/ml ska aseptisk teknik tillampas. Tillsatser med
kand inkompatibilitet ska inte anvandas. Innan ett lakemedel tillsatts, verifiera dess Islighet och
stabilitet i vatten med samma pH-intervall som Natriumklorid Vantive 9 mg/ml.

Det ar lakarens ansvar att beddma om en tillsats ar inkompatibel med Natriumklorid Vantive 9 mg/ml
genom att kontrollera I6sningen med avseende pa fargforandringar och/eller forekomst av utfallningar,
ol6sliga komplex eller kristaller. Administrering far endast ske om losningen &r klar och fri fran
synliga partiklar.

Konsultera bruksanvisningen for det ldkemedel som ska tillsattas. Blanda l6sningen noggrant efter att
tillsatser gjorts. Lagra inte 16sningar som innehaller tillsatser.

Endast for engangsbruk.
Kassera Overbliven ldsningen.

Bruksanvisning for Natriumklorid Vantive 9 mg/ml i 100 ml plastbehallare med
overforingsadapter (Minibag Plus)

Mini Bag Plus &r en standardutspadningsbehallare med en integrerad stangd dverforingsadapter.
Overforingsadaptern mojliggor blandning av lakemedel med pasinnehall efter att en injektionsflaska
(storlek 20 mm) med en enda dos pulver eller vétska (upp till 20 ml) har fésts. En tatning i réret mellan
overforingsadaptern och pasen bryts sa att innehallet i pasen kan passera ned i den anslutna
injektionsflaskan sa att vétska och lakemedel blandas (rekonstitueras).

Nér injektionsflaskan ar ansluten till dverféringsadaptern forhindrar adaptern éverféring av
fororenande partiklar in och ut ur systemet, vilket minimerar miljo- och personlig exponering.



Det rekonstituerade lakemedlet dverfors fran injektionsflaskan till Minibag Plus-pasen, dér det spads
ut ytterligare innan det administreras till patienten.

Bruksanvisning

Avlagsna ej ytterpasen forran produkten ska anvandas. Ytterpasen ar en fuktighetsbarriar. Innerpasen
bevarar produktens sterilitet.

1. For att 6ppna: riv nedat fran en av skarorna pa ytterpasen och ta ut vatskepasen. Syna for eventuellt
lackage genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Kontrollera att forslutningarna &r intakta och att det
bla brytstiftet inte lacker. Om lackage upptacks, kassera produkten eftersom dess sterilitet och funktion
kan vara paverkad

2. Avlagsna sterilskyddet pa lakemedelsflaskan och torka av med lampligt desinfektionsmedel.

3. lakttag aseptisk teknik. Avlagsna foliet fran anden av
overforingskanylen. Fig 1.

4. Placera lakemedelsflaskan pa en plan yta. Hall
overfoéringskanylen mellan tummen och pekfingret och tryck
den over lakemedelsflaskan. Punktera proppen och fast
overforingskanylen. Fig 2.




5. Omedelbart innan anvandning, knack det bla brytstiftet. Ta tag
med ena handens tumme och pekfinger om det bla brytstiftets
ovre del och den andra handen i dess nedre del. Knack
brytstiftet genom att boja det forst 90° at ena hallet och darefter
180° at motsatt hall. Fig 3.

6. Steg 6 och 7 &r inte tillampliga for lakemedel i en 3
injektionsflaska. For injektionsflaska, hoppa 6ver steg 6 och 7.
Placera lakemedelsflaskan under Minibag Plus och tryck pa -
Minibag Plus for att dverfora en del av vatskan till
lakemedelsflaskan (1/3 till ¥ fylld). Fig 4.

—
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Fig. 4

7. Fortséatt att halla 6verforingskanylen ansluten till lakemedelsflaskan. Skaka forsiktigt pa
ldkemedelsflaskan for att 16sa upp lakemedlet.

8. Hall lakemedelsflaskan 6ver Minibag Plus. Tryck pa Minibag
Plus for att forcera in luft i lakemedelsflaskan. Minska déarefter
pa trycket genom att sldppa upp handen. Lat det spadda
lakemedlet rinna tillbaka i Minibag Plus pasen. Upprepa stegen
till dess att flaskan &r tom pa lakemedel. Fig 5.




9. Alldeles innan anvéandning, kontrollera produkten for synliga partiklar.

|
Etikett
10. Etikettera Minibag Plus enligt BlAt brytstif =
géllande regler. Fig 6.
: ={)— Avvridbart
Overforingskanyl — sterilskydd
Fig. 6

11. Avlagsna ej lakemedelsflaskan fran dverforingskanylen vid nagon tidpunkt.

Administrering
Minibag Plus har en port avsedd for infusionsaggregat med enkel koppling. Om infusionsaggregat med
kombinerad luft-/vatskevédg anvands forsékra att luftintaget ar stangt.

1. Hang upp pasen i den O-formade Gppningen.

2. Forbered infusionsaggregatet med aseptisk teknik

3. Avlagsna sterilskyddet fran
administreringsporten (fig. 7) enligt
foljande:

Fig. 7. Narbild av sterilskyddet pa
administreringsporten

N\
- Tatag med en hand om vingarna
under brytstiftet p det bl& /Ij
sterilskyddet (a) o -~
- Tatag med den andra handen om @ D n
vingarna ovanfor brytstiftet (b) -




- Avlagsna den 6vre delen pa
sterilskyddet genom vridrorelse (c)

- For in aggregatkopplingen ordentligt
i porten (d)

4. Fyll aggregatet och reglera administreringen efter behov. Om infusionsaggregatet blockeras,
pumpa ej tillbaka vatska i pasen utan byt aggregat.

5. Kassera all utrustning efter anvandning. Spara ej delvis anvanda pasar.

10



