Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos
natriumkloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Natriumklorid Braun
4,5 mg/ml -valmistetta

Miten Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmistetta kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN kW

1. Miti Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml on ja mihin siti kéyte tiain

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml on suolaliuos. Sitd kidytetddn pddasiassa nesteytykseen, ja liséksi siitd
saa jonkin verransuoloja (elektrolyyttejd).

Valmistetta annetaan infuusiona (tiputuksena laskimoon), jos elimistdsi on kuivunut ja tarvitset
nesteitd.

Sitd voidaan myds kéyttdd muiden tarvitsemiesi lddkkeiden liuottamiseen.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Natriumklorid Braun
4,5 mg/ml -valmis tetta

Ali kiiyti Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmis tetta

- jos elimistossédsi on likaa nestettd elimistossd (ylinesteytys) tai suurentunut veren tilavuus
(hypervolemia)

- jos elimistdsi nesteiden ja kudosten elektrolyyttipitoisuudet ovat nestehukan vuoksi
poikkeuksellisen pienet (hypotoninen dehydraatio)

- jos sinulla on sydimen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea-asteinen munuaissairaus ja vdhdinen tai olematon virtsantulo

- jos sinulla on maksasairaus ja turvotusta, jonka syynd on liallinen veden kertyminen kudoksiin

(yleistynyt turvotus)
- jos veresinatrium- tai kloridipitoisuus on poikkeuksellisen pieni (hyponatremia, hypokloremia).

Jos lapsellasi on oireyhtymd, josta kdytetddn nimitystd antidiureettisen hormonin ei-osmoottinen
eritys, ladkari ei anna lapselle titd ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmistetta.

Ladkérion erityisen varovainen seuraavissa tilanteissa:



- jos noudatat vihanatriumista ruokavaliota, johon on syyni esimerkiksi syddntauti (syddmen
vajaatoiminta), turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesté elimiston kudoksiin (yleistynyt
turvotus), vesi keuhkoissa (keuhkopdhd), korkea verenpaine, pre-eklampsia (raskauden aikana
ilmenevé sairaus) tai munuaisten vajaatoiminta

- jos veresikaliumpitoisuus on poikkeuksellisen pieni (hypokalemia)

- jos sinulla on munuaisten yldpuolella sijaitsevien rauhasten liikkatoimintaa (lisémunuaiskuoren
liikatoiminta).

Tamai ladke voi pienentdd veren natriumpitoisuutta, etenkin tiettyjen sairauksien yhteydessd. Ladkéarisi
tietdd, koskeeko timé sinua.

Jos veresi natriumpitoisuus on jatkuvasti pieni, lddkari pitdd erityistd huolta siitd, ettd luosta annetaan
hitaasti.

Ladkari tarkistaa veresi suolojen pitoisuudet, happo-eméstasapainosi ja nestetasapainosi timén
ladkkeen annon aikana.

Jos sinulla on akuutti sairaus, kipua, leikkauksenjilkeinen rasitus, infektio, palovamma, hermoston
sairaus tai syddn-, maksa- tai munuaissairaus tai kiytat lidkkeitd, jotka tehostavat vasopressiinin
(elimiston nesteiden médrad sddtelevin hormonin) vaikutusta, sinulla on erityisen suuri akuutin
hyponatremian (veren poikkeuksellisen pienen natriumpitoisuuden) riski. Akuutti hyponatremia voi
aiheuttaa aivoturvotusta.

Jos olet nainen, jonka on mahdollista tulla raskaaksi, taijos sinulla on vakava aivosairaus, kuten
aivokalvotulehdus (aivoja ympirdivien kalvojen tulehdus) tai aivovamma, sinulla on erityisen suuri
veren natriumpitoisuuden dkillisestd pienenemisesti johtuvan vaikea-asteisen ja henked uhkaavan
aivoturvotuksen riski.

Lapset

Lasten elimist6 ei valttdméttd kykene kunnolla sédédtelemdén neste- ja suolatasapainoa. Veren
poikkeuksellisen pienen natriumpitoisuuden aiheuttaman vaikea-asteisen ja henkeéd uhkaavan
aivoturvotuksen riski on lapsilla erityisen suuri. Siksi lasten veren ja virtsan neste- ja suolatasapainoa
on seurattava erityisen tarkkaan.

Muut lédke valmis teet ja Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml
Kerro ladkérille jos parhaillaan kaytdt, olet dskettéin kdyttanyt kiyttdd muita lddkkeitd. Tdma koskee
myos lddkkeitd, joita ladkiri ei ole méadrinnyt.

Kerro ladkarille etenkin, jos kaytat
- ladkkeitd, jotka aiheuttavat natriumin ja nesteen kertymisté elimistoon, kuten kortisoneja tai
samalla tavoin vaikuttavia ladkkeitd.

On térkedd, ettd kerrot lddkarille myos seuraavien ladkkeiden kéytostd, silli ne voivat suurentaa veren

natriumpitoisuuden pienenemisen riskid:

- vasopressiinin (hormoni) vapautumista kiihdyttavat ladkkeet (esim. klooripropamidi,
klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit, 3,4-
metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilidkkeet, narkoottiset aineet)

- vasopressiinin (hormoni) toimintaa vahvistavat lidkkeet (esim. klooripropamidi,
tulehduskipulddkkeet, syklofosfamidi)

- vasopressiinin (hormoni) tavoin vaikuttavat lidkkeet (esim. desmopresiini, oksitosiini,
vasopressiini, terlipressiini)

- virtsan maaraa lisdavat lidkkeet (nesteenpoistolidkkeet)

- epilepsialidkkeet, kuten okskarbatsepiini.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tété ladkettd. Tété ladkettd voidaan antaa raskauden tai



imetyksen aikana, jos lddkari pitdd sitd tarpeellisena. Jos sinulla on pre-eklampsiaksi kutsuttu tila,
ladkari on erityisen varovainen antaessaan tité lidkettd sinulle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Télla lddkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéayttdé koneita.

3. Miten Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmis tetta kiytetain
Tati ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Ladkari padttdd annettavan ladkemadrin ikdsi, painosi ja sairautesi perustella.

Laskari saattaa seurata nestetasapainoasija elektrolyyttien (kuten natriumin) pitoisuuksia veressési
ennen hoitoa ja hoidon aikana, etenkin jos elimistdsi tuottaa tavallista enemmén vasopressiinid
(elimiston nesteiden midrda sddtelevd hormoni) tai jos kdytdt vasopressiinin tavoin vaikuttavia
ladkkeitd, silld sithen littyy veren poikkeuksellisen pienen natriumpitoisuuden (hyponatremian) riski.
Ks. myos kohdat Varoitukset ja varotoimet, Muut lddkevalmisteet ja Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml
sekd Mahdolliset haittavaikutukset.

Suositellut annostukset ovat:
Aikuiset

Enimméisvuorokausiannos:
Enintddn 40 ml painokiloa kohden vuorokaudessa.

Enimméisinfuusionopeus:
Infuusionopeutta sdédetidn tilasi mukaan. Infuusionopeus saa tavallisesti olla enintdén 5 ml panokiloa
kohden tunnissa.

Kdytto lapsille ja idkkdille
Lasten ja iikkdiden annostus midrdytyy potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan.
Kerro ladkérille, jos lapsella on ollut kuumetta, ripulia tai oksentelua.

Jos olet saanut enemmiéin Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Ylannostus voi kerryttd elimistoon yliméérdistd nestettd, mikd aiheuttaa ihon pingottuneisuutta,
laskimoverentungosta, turvotusta (aivoturvotus mukaan lukien), veden kertymisté keuhkoihin seké
neste-, suola- ja happo-eméstasapainon hiiriditd. Lisdksi veren suolojen pitoisuudet voivat suureta.

Yliannostuksen tapahtuessa infuusio lopetetaan ja ladkéari antaa tarvittavaa hoitoa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro heti liiiKirille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita, silléi ne voivat olla vakavia:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- hoitoon littyvd veren poikkeuksellisen pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)



- aivoturvotus, jonka syynd on veren poikkeuksellisen pieni natriumpitoisuus (hyponatreeminen
enkefalopatia). Se voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman. Oireita ovat mm.
padnsérky, pahoinvointi, oksentelu, kohtaukset, visymys ja energianpuute.

Kerro lidéKirille, jos sinulle ilmaantuu s euraavia haittavaikutuksia:
- kipu tiputuskohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilytettdvd huoneenlimmdssa (15-25 °C).

Kéytd vain, jos luos on kirkasta ja viritontd ja jos pakkauksessa ja sen sulkimessa ei ole nikyvid
vaurioita.
Tama lddke on vain yhti kdyttokertaa varten. Havitd kayttamétta jadnyt ladke.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml sis dltii
- Vaikuttava aine on natriumkloridi.

1000 ml liuosta siséltdd 4,5 g natriumkloridia.
- Muu aine on injektionesteisin kdytettiva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tamai ladke on infuusioneste, luos (annetaan tiputuksena laskimoon).
Se on kirkas, vériton, steriili luos.

Valmiste on pakattu LDPE-muovista valmistettuthin Ecoflac-pulloihin, joissa on 500 ml tai 1000 ml.
Pakkauksessa on 10 x 500 ml tai 10 x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa
Postisosoite: 34209 Melsungen, Saksa


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun- Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa

tai

B. Braun Medical S.A., Carretera de Terrassa 121,08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Liséatietoja tasti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki
Puh.: 020 177 2701

S-posti: myynti.fi@bbraun.com

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.9.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Annostus idkkdille potilaille

Yleisesti voidaan kdyttdi aikuisten annosta, mutta varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita,
joilla on muita sairauksia, jotka usein littyvit korkeaan ikdén, kuten syddmen tai munuaisten
vajaatoiminta.

Annostus pediatrisille potilaille
Annosta sdddetiddn yksilollisesti potilaan neste- ja elektrolyyttitarpeen seké idn, painon ja klinisen
tilan mukaan.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmistetta pediatrisille
potilaille, koska hyponatremian riski on heilld suurentunut. Lisdksi nestetasapainoa ja seerumin
elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti seerumin natriumpitoisuutta) on seurattava tarkkaan niilla
potilailla.

Hypertonisen dehydraation hoito lapsilla aloitetaan palauttamalla nestetilavuus 0,9-prosenttisella
(9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella, jota annetaan 20 ml/’kg bolusannoksina normovolemian
palauttamiseksi. Aivoturvotuksen, kouristuskohtausten ja aivovammojen estdmiseksi hypertonisen
dehydraation tdydellinen korjaus tehdéén erittdin hitaasti vihintdén 48 tunnin aikana. Kaytettdessa
4,5 mg/ml natriumkloridilinosta seerumin natriumpitoisuus ei saa laskea nopeammin kuin

12 mmol/Vkg/vrk.

Enimmdisvuorokausiannos
Seuraavia enimméisvuorokausiannoksia ei saa ylittdd tavanomaisessa ylldpitohoidossa.

Iki Annos (ml/kg/vrk)
1. elinpéiva* 120
2. elnpaivd* 120
3. elinpaiva* 130
4. elinpdiva* 150
5. elinpdiva* 160
6. elinpdiva* 180
1. elinkuukausi 160
2. elinkuukaudesta alkaen 150
1-2 vuotta 120
3-5 vuotta 100
6—12 vuotta 80
13—18 vuotta 70

* tdysiaikaiset vastasyntyneet

Lisdéntynyt nestehukka (esimerkiksi kuumeen, ripulin, oksentelun takia) korvataan menetetyn
nesteméddran suuruuden ja koostumuksen mukaisesti.

5


mailto:myynti.fi@bbraun.com

Annos méaéritetddn dehydraation vaikeusasteen ja potilaan kliinisen tilan mukaan.

Suurin sallittu infuusionopeus
Seuraavia infuusionopeuksia eisaa ylittdd tavanomaisessa ylldpitohoidossa.

Paino (kg) ml/tunti

0-10 4/kg

11-20 40 + 2/kg jokaista 10 kg vlittdvaa kiloa kohti

> 20 60 + 1/kg jokaista 20 kg ylittdvaa kiloa kohti
Erityisvaroitukset

Suuritilavuuksiset infuusiot edellyttivét hoitoperdisen hyponatremian riskin vuoksi erityistd valvontaa
potilailla, joilla on syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta, ja potilailla, joilla on ei-osmoottista
antidiureettisen hormonin vapautumista (mukaan lukien SIADH).

Seerumin natriumpitoisuutta ei saa laskea nopeammin kuin 0,5 mmol/l/h potilailla, joilla on krooninen
hypernatremia.

Yliannostuksen hoito

Infuusio tulee keskeyttdd vilittomasti ja potilaalle olisi annettava diureettia. Seerumin
elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-eméstasapainoa on seurattava toistuvasti, ja seerumin elektrolyytti-
sekd happo-emistasapainot palautettava normaaleiksi. Jos potilaalla todetaan hyponatremia ja se on
kehittynyt hitaasti, on hyponatremian korjaus, joko isotonisella tai hypertonisella keittosuolalinoksella,
suoritettava hitaasti osmoottisen demyelinisaatio-oireyhtymén vilttdmiseksi.

Kavyttd kantajaliuvoksena
Kun Natriumklorid Braun4,5 mg/ml -valmistetta kdytetéén kantajaliuoksena, annostus ja
infuusionopeus madrdytyvit pddasiassa lisdttdvin aineen ominaisuuksien ja annostuksen mukaan.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infusions viits ka, 16sning
natriumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du ges Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml
Hur Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml anvédnds

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml ska foérvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml idr och vad det anvinds for

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml ir en saltlosning. Det anvénds huvudsakligen for tillforsel av vétska
samtidigt som det ger en viss mingd salter (elektrolyter).

Det ges till dig genom infusion (dropp ien ven) om du dr uttorkad och behover vitska.

Det kan ockséa anvidndas for att 1osa upp andra likemedel som ingér i din behandling.

2. Vad du behéver veta innan du ges Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml

Anvind inte Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml

- om du har onormalt mycket vétska i kroppen (6vervitskning) eller 6kad blodvolym
(hypervolemi)

- om du har onormalt 1&g koncentration av elektrolyter i kroppsvétskor och viavnader till folid av
viétskeforlust (hypoton dehydrering)

- om du har hjartsvikt

- om du har svar njursjukdom med ingen eller liten urinproduktion

- om du har leversjukdom och svullnad orsakad av vétskeansamling i vdvnaderna (generaliserat
O0dem)

- om du har onormalt 1&g koncentration av natrium eller klorid i blodet (hyponatremi,
hypokloremi).

Om ditt barn har ett syndrom som kallas icke-osmotisk vasopressinfrisdttning kommer likaren inte att
ge detta likemedel till barnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du ges Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml.

Lakaren kommer att iaktta sérskild forsiktighet ifoljande situationer:
- om du foljer en kost med begrénsat natriumintag t.ex. pa grund av hjartsjukdom (hjartsvikt),
svullnad orsakad av vétskeansamling i vivnaderna (generaliserat ddem), vatten i lungorna



(lungddem), hogt blodtryck, preeklampsi (en sjukdom som kan forekomma under graviditet)
eller nedsatt njurfunktion

- om du har onormalt &g koncentration av kalium iblodet (hypokalemi)

- om du har 6veraktivitet i kortlarna som dr beldgna ovanfor njurarna
(binjurebarkshyperfunktion).

Detta likemedel kan orsaka I&g natriumkoncentration i blodet, sérskilt om du har vissa sjukdomar. Din
lakare vet om detta giller dig.

Om du har konstant laga natriumkoncentrationer i blodet kommer din likare att vara sérskilt noga med
att Iosningen ges ldngsamt.

Medan du far detta likemedel kommer likaren att kontrollera dina saltkoncentrationer 1 blodet och din
syra-bas- och vitskebalans.

Om du ér akut sjuk, har smérta, postoperativ stress, infektioner, brannskador, sjukdomar i nervsystem,
hjérta, lever eller njurar, eller om du anvander likemedel som Okar effekten av vasopressin (ett
hormon som reglerar miangden av kroppsvitskor), 16per du sérskild risk att utveckla akut hyponatremi
(onormalt lag koncentration av natrium i blodet). Akut hyponatremi kan leda till hjairnsvullnad.

Om du ér en kvinna som kan bli gravid eller om du har ndgon allvarlig hjirnsjukdom som
hjarnhinneinflammation (infektion i hinnorna som omger hjdrnan) eller hjirnskada, 16per du sarskilt
stor risk for svar och livshotande hjarnsvullnad orsakad av en plotslig minskning av
natriumkoncentrationen i blodet.

Barn

Barn kanske inte kan reglera sin vétske- och saltbalans ordentligt. Barn I6per sérskilt hog risk for svar
och livshotande hjirnsvullnad orsakad av onormalt lag koncentration av natrium i blodet. Darfor
6vervakas vitske- och saltbalansen i blodet och urinen sédrskilt noga hos barn.

Andra likemedel och Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel, inklusive receptfria
lakemedel.

Tala sérskilt om for din likare om du anvander
- lakemedel som far kroppen att halla kvar natrium och vdtska, sasom kortison eller andra
lakemedel som verkar pa liknande sitt.

Det ar viktigt att du ocksa talar om for likaren om du anvinder nagot av foljande likemedel, eftersom

de kan 6ka risken for laga natriumkoncentrationer i blodet:

- lakemedel som stimulerar frisdttningen av hormonet vasopressin (t.ex. klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshaimmare, 3,4-metylendioxi-N-
metamfetamin, ifosfamid, psykoslikemedel, narkotiska &mnen)

- lakemedel som forstarker effekten av hormonet vasopressin (t.ex. klorpropamid, icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID), cyklofosfamid)

- lakemedel som verkar pa liknande sétt som hormonet vasopressin (t.ex. desmopressin, oxytocin,
vasopressin, terlipressin)

- lakemedel som 6kar miangden urin (diuretika)

- epilepsilikemedel sédsom oxkarbazepin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du ges detta likemedel. Detta likemedel kan ges under graviditet eller amning om likaren anser
det nddvindigt. Lékaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet om du har en sjukdom som kallas
preeklampsi.



Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

3. Hur Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml anvinds
Detta likemedel kommer att ges till dig genom infusion (dropp) i en ven.

Mingden likemedel bestdms av din likare och beror pa din alder, vikt och sjukdom.

Lékaren kan dvervaka din vétskebalans och koncentrationerna av elektrolyter (inklusive natrium) i ditt
blod fore och under behandlingen, sérskilt om du har en 6kad produktion av vasopressin (ett hormon
som reglerar méngden kroppsvitskor) eller om du anvinder likemedel som verkar som vasopressin,
eftersom det finns enrisk for onormalt ldga natriumkoncentrationer i blodet (hyponatremi). Se dven
avsnitt Varningar och forsiktighet, Andra likemedel och Natriumklorid Braun4,5 mg/ml och
Eventuella biverkningar.

Rekommenderad dosering ar:
Vuxna

Maximal dyensdos:
Upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn.

Maximal infusionshastighet:
Infusionshastigheten justeras enligt ditt kliniska tillstdnd. Infusionshastigheten far vanligtvis inte
overskrida 5 ml per kg kroppsvikt per timme.

Anvdindning hos barn och dldre patienter
Hos barn och &ldre patienter bestdms dosen individuellt enligt patientens behov.
Tala om for likare om ditt barn har haft feber, diarré eller krakningar.

Om du har fatt for stor miingd av Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml

Overdosering kan leda till onormalt mycket viitska i kroppen, vilket atfolis av 6kad hudspinning,
blodstockning i venerna, svullnad (inklusive hjirnsvullnad), vatten i lungorna samt stdrningar i vétske-
, salt- och syra-basbalansen. Det kan ocksa leda till hoga saltkoncentrationer i blodet.

Om en 6verdos intréffar kommer infusionen att avbrytas och din likare kommer att ge dig nodvéndig
behandling.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du fir foljande symtom ska du omedelbart tala om det for din liikare eftersom symtomen
kan vara allvarliga:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- sjukhusforvdrvad onormalt ldg natriumkoncentration i blodet (hyponatremi)



- hjdrnsvullnad (hjairnédem) pa grund av onormalt ldg natriumkoncentration i blodet
(hyponatremisk encefalopati). Detta kan orsaka irreversibel hjarnskada och déd. Symtomen
inkluderar huvudvirk, illaméende, krékningar, krampanfall, trotthet och brist pa energi.

Tala om for din likare om du ligger mirke till nigon av foljande biverkningar:
- smirta vid stéllet dar droppet satts in.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller 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 likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Anvind endast om l6sningen &r klar och farglos och om forpackningen och dess forslutning inte visar
nagra synliga tecken pa skada.
Detta lakemedel &r avsett for engadngsbruk. Eventuellt oanvént likemedel ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen &r natriumklorid.
1000 ml I6sning innehaller 4,5 g natriumklorid.
- Ovrigt innehdllsimne #r vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en infusionsvétska, 16sning (ges som dropp i en ven).
Det ér en klar, farglos steril [6sning.

Det tillhandahalls i1 Ecoflac-flaskor av LDPE innehallande 500 ml eller 1000 ml. Forpackningarna
mnnehaller 10 x 500 ml eller 10 x 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34209 Melsungen, Tyskland
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Tillverkare

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun- Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

eller

B. Braun Medical S.A., Carretera de Terrassa 121,08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Kontaktaombudet for inne havaren av godkéinnandet for forsiljning om du vill vetameromde tta
like medel:

B. Braun Medical Oy, Garverigranden 2b, 00380 Helsingfors

Ttn: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel indrades senast 11.9.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:

Dosering hos dldre patienter
Vanligen kan samma dosering som for vuxna anvidndas, men forsiktighet bor iakttas hos patienter som
har andra sjukdomar som hjirtsvikt eller njursvikt som ofta kan forknippas med hog élder.

Dosering hos pediatrisk population
Dosen ska anpassas efter det individuella behovet av vétska och elektrolyter samt efter patientens
alder, vikt och kliniska tillstand.

Forsiktighet ska iakttas ndr Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml administreras till pediatriska patienter
eftersom dessa patienter 16per dkad risk att utveckla hyponatremi. Vitskebalansen och
elektrolytkoncentrationen i serum (sérskilt natriumkoncentrationen i serum) ska dessutom dvervakas
noga hos dessa patienter.

Behandling av hyperton dehydrering hos barn bestar av initial volymerséttning med 0,9 % (9 mg/ml)
natriumklorid givet i bolusdoser pa 20 ml’kg for att aterstilla normovolemi. Fullstindig korrigering
ska ske mycket langsamt under minst 48 timmar for att forhindra hjirnddem, kramper och hjarnskada.
Natriumkoncentrationen i serum ska korrigeras med en hastighet av hogst 12 mmol/l’kg/dygn med
natriumklorid 4,5 mg/ml.

Maximal dygnsdos
Foljande dygnsdoser fér inte 6verskridas vid vanlig underhéllsbehandling.
Alder Dos (ml/kg kroppsvikt/dygn)
l:a levnadsdagen* 120
2:a levnadsdagen® 120
3:e levnadsdagen*® 130
4:¢ levnadsdagen* 150
S5:e levnadsdagen® 160
6:¢ levnadsdagen* 180
l:a levnadsmanaden 160
frén 2:a levnadsménaden 150
1-2 ar 120
3-5ar 100
6-12 ar 80
1318 ar 70

* for fullgdngna nyfodda
Okad vitskeforlust (t.ex. pa grund av feber, diarré, kriikningar) ska ersittas ienlighet med volym och

sammanséttning av de forlorade vétskorna.
Dosen ska berdknas utifrdn dehydreringens svarighetsgrad och patientens kliniska tillstdnd.
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Maximal infusionshastighet
Foljande infusionshastigheter farinte 6verskridas vid vanlig underhallsbehandling.

Kroppsvikt (kg) ml/timme

0-10 4/kg

11-20 40 + 2/kg for varje kg som overskrider 10 kg
> 20 60 + 1/kg for varje kg som overskrider 20 kg

Sarskilda forsiktighetsatgirder

Infusion av stora volymer maste ges under sarskild uppsikt hos patienter med hjart- eller lungsvikt och
hos patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inklusive SIADH) pa grund av risken for
sjukhusforviarvad hyponatremi.

Hos patienter med kronisk hypernatremi far natriumkoncentrationen i serum inte sdnkas snabbare dn
0,5 mmol/V/h.

Behandling av 6verdosering

Infusionen ska omedelbart avbrytas och patienten ges diuretika. Elektrolytkoncentrationer i serum och
syra-basbalans ska 6vervakas regelbundet och aterstéllas till normala nivier. Om patienten konstateras
ha hyponatremi som har utvecklats langsamt ska hyponatremin korrigeras lingsamt med antingen
isoton eller hyperton koksaltlosning for att forhindra utveckling av osmotiskt
demyeliniseringssyndrom.

Anvindning som vehikellosning
Dé Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml anvinds som vehikellésning beror doseringen och
infusionshastigheten huvudsakligen pé egenskaperna och doseringsschemat for tillsatsen.
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