FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml infusionsvatska, I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Natriumklorid 9 mg

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, [6sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Elektrolytlosning for intravends vatskebehandling. For uppldsning och spadning av pulver, koncentrat och
[6sningar for infusion.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vatskebehovet beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand. Dosering och
administreringshastighet bér bestdmmas av den behandlande lakaren.

Pediatrisk population

For tidigt fédda barn Upp till 180 ml/kg/dag

Nyfédda 40 - 60 ml/kg/dag + urinférlust

0-10kg 100 ml/kg/dag

10 - 20 kg 100 ml/kg/dag for de forsta 10 kg kroppsvikt, samt
50 ml/kg/dag for foljande kroppsvikt (maximalt 1500
ml/dag)

> 20 kg
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100 mi/kg/dag for de férsta 10 kg kroppsvikt, 50
ml/kg/dag for nasta 10 kg kroppsvikt, samt 20
ml/kg/dag for varje kg darefter.

Vuxna
Vatskebehovet ar normalt 500 - 2000 ml/dag.

Aldre
Samma dos som fér vuxna galler, men forsiktighet bor iakttas hos patienter med ytterligare sjukdomar som
hjartsvikt eller njurinsufficiens som ofta férknippas med hég alder.

Administreringssatt

Intravends anvandning. Infusionshastigheten bér inte dverstiga 500 mi/h. Dock kan infusionshastigheten
oOkas i kritiska tillstand, sasom septisk chock och patienter med hypovolemi orsakad av blodférlust eller
uttorkning.

4.3 Kontraindikationer

Hypernatremi.
Hyperkloremi.
Hyperhydrering.

Svar hjartsvikt.

Gravt nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och férsiktighet

Sarskild klinisk 6vervakning kravs i borjan av varje intravends infusion. Detta bér omfatta kontroll av
serumelektrolyter, vatskebalans och syra-bas status.

Nyfédda, vare sig for tidigt eller inte, kan fa fér h6ga natriumnivaer pa grund av omogen njurfunktion.
Darfor maste natriumnivaer i blodet faststéallas innan infusioner av natriumklorid administreras.

Natriumklorid Fresenius Kabi boér ges med sarskild forsiktighet till patienter med:

= Hjartsvikt.

Hypertension.

Odem, perifert eller i lungorna.

Nedsatt njurfunktion (6vervaka serumelektrolyter under och efter infusionen noga).
Hypokalemi.

Metabolisk acidos.

Havandeskapsforgiftning.

Hyperaldosteronism.

Behandling med kortikosteroider.

Ovriga tillstand eller behandlingar som associeras med natriumretention.

Hoga infusionshastigheter ska undvikas vid hyperton dehydrering pa grund av en risk for 6kningar av
plasmaosmolaritet och koncentrationen av natrium i plasma.

Hyperkloremisk acidos kan uppsta vid snabb infusion av stora mangder.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Okad natrium- eller kloridretention kan férekomma vid samtidig behandling med kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid Fresenius Kabi kan anvandas av gravida och ammande kvinnor férutsatt att doserings
rekommendationer, kontraindikationer och allmanna forsiktighetsmatt foljs. Forsiktighet rekommenderas
vid havandeskapsforgiftning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000) |Ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgdngliga data)

Centrala och perifera nervsystemet|Central pontin myelinolys

Metabolism och nutrition Hypervolemi, hypernatremi (vid
hjart- och njursvikt), hyperkloremis
k acidos (vid snabb infusion av
stora mangder)

Allmdnna symtom och/eller Feber, infektion vid injektionsstalle
symtom vid administreringsstallet t, lokal smarta eller reaktion,
venirritation, vends trombos eller
flebit vid injektionsstallet,
extravasering

Nar Natriumklorid Fresenius Kabi anvands for beredning av andra lakemedel beror frekvensen av
biverkningar pa vilken produkt som tillsatts.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Hypernatremi kan orsaka dehydratisering av de inre organen och sarskilt hjarnan vilket kan leda till
somnolens, forvirring, konvulsioner, koma, andningssvikt och déd. Andra symtom kan vara illamaende,
krékningar, diarré, magkramper, torst, minskad salivbildning och tarfléde, svettning, feber, takykardi,
hypertoni, njursvikt, 6dem, perifert eller i lungorna, huvudvark, yrsel, rastléshet, irritabilitet och svaghet.
Dessutom 6vervatskning, serum hyperosmolaritet, akut cirkulationsrubbning och osmotisk diures.

Svar hyperkloremi kan leda till bikarbonatférlust med en syrabildande effekt som resultat (hyperkloremisk
acidos).
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Behandling av patienter som har fatt en dverdos av natriumklorid bér bestdmmas av den behandlande
lakaren.

Snabb korrigering av svar hypernatremi kan leda till hjarnédem och hjarnskador. Korrigeringen bér
dvervakas noggrant och normaliseringen uppnas efter 48 timmar. Hos patienter som kan ta vatska oralt kan
korrigeringen uppnas med vatten. Hos andra patienter kan vatten ges genom en magsond.

Intravends administrering av isoton glukos 50 g/l eller hypoton saltlésning 4,5 g/l, 77 mmol/l) kan évervagas
om oral administrering inte ar mgjlig.

Det kan Gvervégas att lagga till loop-diuretika vid svar hypernatremi, med noggrann évervakning av
natrium i plasma.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: elektrolyter, ATC-kod: BO5BB01

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.
Saltsyra (pH-justering).
Natriumhydroxid (pH-justering).
6.2 Inkompatibiliteter

Endast lakemedel med dokumenterad kompatibilitet kan tillsattas. Kompatibilitet fér olika tillsatser och
forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa begaran.

6.3 Hallbarhet

Hallbar i obruten férpackning:

Volym Freeflex KabiPac
50 ml 2 ar -

100 ml 2ar 3ar
250 ml 3ar 3ar
500 ml 3ar 3ar
1000 ml 3ar 3ar

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte anvands
omedelbart ar férvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara langre an 24 timmar vid 2-8°C, savida inte beredning/spadning har agt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Freeflex 50 ml: Férvaras vid hégst 25 °C.
Ovriga: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport fér nal, alternativt Freeflex+ med injektionsport fér
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
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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Anvand endast I6sningen om den ar klar utan synliga partiklar och behallaren &r oskadad.
Nar lakemedel tillsatts, bor aseptisk teknik anvandas och ldsningen bor blandas noggrant.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Produkten ar avsedd fér engangsbruk.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
5321

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1957-03-15
Fornyat godkédnnande: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2017-08-11
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