Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Natriumklorid Baxter 9 mg/ml, infuusioneste, liuos
Vaikuttava aine: natriumkloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadénny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, ka&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tamén la&kevalmisteen nimi on Natriumklorid Baxter 9 mg/ml, infuusioneste, liuos, mutta tassa
pakkausselosteessa kédytdmme valmisteesta nime& Natriumklorid Baxter.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan
Mit& Natriumklorid Baxter on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Natriumklorid Baxter -valmistetta
Miten Natriumklorid Baxter -valmistetta kdytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Baxter -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Suh~wbhE

1. Mita Natriumklorid Baxter on ja mihin sita kayte tdan

Natriumklorid Baxter -valmiste on natriumkloridia ja vettd sisaltdvé liuos. Natriumkloridi on
kemiallinen aine (suola) elimistdssa.

Natriumklorid Baxter -valmistetta kéytetdan:
- elimiston nestevajauksen (kuivumisen) hoitamiseen
- elimistdn natriumvajauksen hoitamiseen.

Tilanteita, jotka voivat johtaa natriumkloridin puutteeseen tai nestehukkaan:

- sairaus tai leikkaus estda syémisen tai juomisen

- korkean kuumeen aiheuttama voimakas hikoilu

- ihon puuttuminen suurelta alueelta esimerkiksi vakavien palovammojen vuoksi.

Natriumklorid Baxter -valmistetta voidaan kayttdd myds muiden infuusiona annettavien ladkkeiden
liuotus- tai laimennusaineena.

Natriumklorid Baxter—valmistetta voidaan kayttaa dialysaattorin (kehonulkoisen Kierron) esitayttoon.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Natriumklorid Baxter -valmistetta

Ala kéayta Natriumklorid Baxter -valmistetta

- jos veresiKkloridipitoisuus on normaalia suurempi (hyperkloremia)
- jos veresinatriumpitoisuus on normaalia suurempi (hypernatremia)
- jos sinulla on nestevajaus.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista oireista:

- normaalia suurempi veren Kloridipitoisuus (hyperkloremia)

- normaalia suurempi veren natriumpitoisuus (hypernatremia)

- Jjokin sydénsairaus tai syddmen vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- veresion lian hapanta (asidoosi)

- verenepanormaalin suuri tilavuus (hypervolemia)

- kohonnut verenpaine

- nestettd kudoksissa (6deema)

- nestettd keuhkoissa (keuhkotdeema)

- heikkous tai lihasvoiman heikentyminen veren alhaisen kaliumtason (hypokalemia) vuoksi

- maksasairaus (esim. kirroosi)

- kohonnut verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia)

- kohonnut aldosteroni hormonin eritys (aldosteronismi)

- jokin muu natriumin vapautumiseen liittyva tila (kun keho varastoi likaa natriumia), esimerkiksi
steroidien kayton yhteydessé (ks. myos kohta “Muut la&kevalmisteet ja Natriumklorid Baxter”
alla)

- jos sinulla on sairaus tai tila, jonka seurauksena sinulla voi olla liian paljon vasopressiinia
(elimistdn nestetasapainoa séételevaé hormonia) elimistdssasi. Sinulla voi olla liian paljon
vasopressiinia elimistossési esimerkiksi jos:

- sinulla on &killinen ja vakava sairaus
- sinulla on kipuja
- olet ollut leikkauksessa
- sinulla on infektioita, palovammoja tai aivosairaus
- sinulla on sydameen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon liittyva sairaus
- olet ottanut tiettyja ladkkeita (ks. myos kohta “Muut lddkevalmisteet ja Natriumklorid
Baxter” alla).
Tama voi lisitd alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid mik& voi aiheuttaa pa&nsarkya,
pahoinvointia, kohtauksia, poikkeavaa vasymystd, tajuttomuutta, aivoturvotusta ja johtaa
kuolemaan. Aivoturvotus voi lisatd kuoleman ja aivovamman riskid. Henkilét, joilla on
suurentunut aivoturvotuksen riski ovat:
- lapset
- naiset (erityisesti hedelméllisessa idssé olevat)
- henkilét, joilla on ongelmia aivojen nestetasapainoissa, esimerkiksi
aivokalvontulehduksen, kallonsisaisen verenvuodon tai aivovamman vuoksi.

Natriumklorid Baxter -infuusion antamisen yhteydessa laakari maaraa sinulta otettavaksi veri- ja

virtsanaytteet seuratakseen:

- kehosi nestemadraa

- yleistd terveydentilaasi

- verenelektrolyyttien, kuten natriumin tai kaliumin, méaéréaa (plasmaelektrolyytit). Tama on
erityisen tarkeda lapsilla ja (ennenaikaisilla) vauvoilla, koska heilld neste- ja suolatasapainoa
séételeva jarjestelmé ei ole vield taysin kehittynyt.

Muut ladkevalmisteet ja Natriumklorid Baxter

Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttdnyt muita laékkeité
tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. Jos saat infuusiona jotakin muuta laékettd, lue aina ladkkeen
pakkausseloste ennen ladkkeen kayttoa.

On tarkeaa, etta kerrot ladkarille, jos kéytat:

o Kortikosteroideja (tulehdusladkkeitd). Nama ladkkeet voivat aiheuttaa liiallista natriumin ja
nesteen kertymista kehoon, mika voi johtaa turvotukseen (6deema) tai kohonneeseen
verenpaineeseen.

e litiumia (kaytetd&n psyykkisten oireiden hoitamiseen).

o tietyt lddkkeet vaikuttavat vasopressiininormoniin. N&ité voivat olla:



- diabeteslaékitys (klooripropamidi)

- kolesterolilddke (klofibraatti)

- tietyt syopélaakkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- psykoosiladkkeet

- opioidit (k&ytetddn vaikean kivun hoitoon)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettavat ladkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet
(NSAID))

- vasopressiinin vaikutusta muistuttavat tai vahvistavat laédkkeet, kuten desmopressiini
(kéytetaan lisdéntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kaytetaan ruokatorven
verenvuodon hoitoon) ja oksitosiini (kaytetadn synnytyksen kdynnistamiseen)

- epilepsialddkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- diureetit (nesteenpoistoladkkeet).

Natriumklorid Baxter ruuan ja juoman kanssa
Kysy ladkariltadsi neuvoa mitd voit syodé ja juoda.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Jos infuusionesteeseen lisatdan jotakin muuta ladketta raskauden tai imetyksen aikana:
- keskustele la&karin kanssa
- lue lisattavén la&kkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen ajamista tai koneiden kéayttoa.

3. Miten Natriumklorid Baxter -valmistetta kaytetaan

La&kéritai sairaanhoitaja antaa sinulle Natriumklorid Baxter -valmisteen. Laakari maarad, kuinka
paljon ja milloin Natriumklorid Baxter -valmistetta annetaan. Annos riippuu idstd, painosta,
terveydentilasta, hoidon syysté ja siitd kéytetddnko infuusiota toisen laédkeaineen antoon tai
laimentamiseen. Muut samanaikaiset hoidot saattavat my6s vaikuttaa annettuun annokseen.

Natriumklorid Baxter -valmistetta El SAA kaytta, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai jos
pakkaus on vahingoittunut.

Natriumklorid Baxter -valmiste annetaan tavallisesti laskimoon neulan ja muoviletkun kautta.
Tavallisesti infuusio annetaan ké&sivarren laskimoon. Laakari voi paattdd myos muunlaisesta
antotavasta.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, la&kéri seuraa:

- elimistdn nestemaaraa

- verenja virtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita
vasopressiinipitoisuuksia elimistdssa tai jotka kayttavat vasopressiinin vaikutusta tehostavia
la&kkeitd).

Kéyttdmétta jadnyt liuos on hdvitettdva. Natriumklorid Baxter -infuusiota El saa antaa osittain
kaytetyistd pusseista.

Jos saat enemman Natriumklorid Baxter -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet saanut enemmén Natriumklorid Baxter -valmistetta kuin sinun pitdisi, sinulla voi ilmeté
seuraavia oireita:

- péénsarky, huimaus, heikotus



- levottomuus, artymys

- nestettd keuhkoissa ja hengitysvaikeudet
- turvotus, erityisesti nilkoissa

- tajunnantason heikentyminen, sekavuus
- kooma.

lImoita heti la&karille, jos sinulla ilmenee jokin ndisté oireista. Infuusio keskeytet&én ja sinua
hoidetaan oireiden mukaisesti.

Y li-infuusiotapauksessa, jossa Natriumklorid Baxter -valmisteeseen lisdtaan toista ladkettd, oireet
voivat johtua toisesta ladkkeestd. Lue lisatyn ladkeaineen pakkausselosteesta mahdollisista oireista.

Jos lopetat Natriumklorid Baxter -valmisteen kayton
Laakari paattad infuusion annon keskeyttamisesta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Y liherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) ja seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

- nokkosrokko (urtikaria), joka voi olla levinnyt koko kehoon tai joka ilmenee paikallisesti jossakin
kehon osassa

- ihottuma

- kuume

- vilunvaristykset

- kutina

- matala verenpaine

- vapina.

Matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessa (hoitoperdinen
hyponatremia) ja tdhan liittyva neurologinen hairid (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia).
Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvan aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi (ks.
myds kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutukset, joita voi esiintyd antotavan vuoksi ovat:
- ihon punoitus (eryteema)

- nokkosrokko

- juovikkuus

- kuumotus.

Muita vastaavien valmisteiden (muiden natriumia siséltavien liuosten) yhteydessa ilmoitettuja

haittavaikutuksia:

- normaalia suurempi veren natriumpitoisuus (hypernatremia).

- normaalia pienempi veren natriumpitoisuus (hyponatremia).

- veren happamoituminen yhdessd normaalia korkeamman veren kloriditason kanssa
(hyperkloreeminen metabolinen asidoosi).

- hengitysvaikeudet, kohonnut verenpaine tai hengityksen vaivalloisuus suurentuneen verimaaran
(hypervolemia) vuoksi.

- heikkous tai lihaskrampit kasvoissa, kasivarsissa tai jaloissa, yleensa kummallakin puolella
kehoa. Kaksoisnako, heikentynyt ndko, sekavuus, puhevaikeudet, nielemisvaikeudet, vasymys,
uneliaisuus tai heikentynyt vaste (aivosillan sentraalinen myelinolyysi/osmoottinen

myelinolyysi).



Jos liuokseen on lisatty la&kettd, myos kyseinen ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Nama
haittavaikutukset maaraytyvat sen mukaan, mita laaketta on lisétty. Infuusio keskeytetéén, jos
haittavaikutuksia ilmenee.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Natriumklorid Baxter -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kiyta tata ladketta, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa, liuoksessa nakyy
hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

Natriumklorid Baxter -valmiste on kaytettava heti paéllyspussin poistamisen jalkeen.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Natriumklorid Baxter siséltéda

- Vaikuttava aine: natriumkloridi 9 g per litra.

- Muut aineet: injektionesteisiin kaytettava vesi, kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pH:n
S&ato).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Natriumklorid Baxter -valmiste on kirkas, variton liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia. Liuospussit
ovat polyolefiinimuovia. Pussin paélld on suojaava paallyspussi.

Pakkauskoot:

- 12 x 1000 mi
- 6x1500 ml

- 140 x 1500 ml
- 6x2000 ml

- 140 x 2000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Natriumklorid Baxter -valmistetta voidaan kayttaa dialysaattorin (kehonulkoisen kierron) esitéyttoon.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy
Tammasaarenkatu 1
00180 Helsinki

Valmistaja

Bieffe Medital Sp.A.
Via Nuova Provinciale
1-23034 Grosotto
Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.12.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto ja kasittely

e Liuos annetaan infuusiona laskimoon steriilisti ja aseptista menetelméaa kayttaen. Infuusion
antolaite esitdytetaén liuoksella, jotta jarjestelmaan ei joudu ilmaa.

e Liuos on tarkastettava silmaméaréisesti ennen kayttod hiukkasten ja varimuutosten varalta. Liuosta
saa antaa vain, jos se on kirkasta, varitonta eika siind ole hiukkasia ja jos pakkaus on
vaurioitumaton.

e Poista yksittaispakkaus pééllyspussista vasta juuri ennen kayttoad. Sisapussi pitdd valmisteen
steriilind. Anna heti infuusiokohdan valmistelemisen jalkeen.

e Lisattdessd muita ladkeaineita Natriumklorid Baxter -valmisteeseen on kaytettava aseptista
menetelmaa.

e Ennen ladkevalmisteen lisdédmistd on varmistettava, etté se liukenee veteen ja on vedessé stabiili

Natriumklorid Baxter -valmisteen pH-arvossa.

Lisattdessa ladkkeitd on varmistettava isotonisuus ennen parenteraalista antoa.

Y hteensopimattomia lisdyksid ei saa tehda.

Lue lisattavan ladkevalmisteen pakkausseloste.

Liséysten jalkeen liuos on tarkastettava mahdollisten varimuutosten ja/tai sakkautumien,

liukenemattomien hiukkasten tai kiteiden varalta.

e Lisdysten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttdmatonta . Muiden
ladkkeiden lisddminen tai vaara antotapa voivat aiheuttaa kuumereaktioita mahdollisen
pyrogeenialtistuksen vuoksi. Jos haittavaikutuksia ilmenee, infuusio keskeytetdan valittomasti.

o Lisdyksia sisaltavaa liuosta ei saa sailyttaa.

e Vain kerta-antoon.

e Havitd kayttamatta jaényt liuos.

Kayttdohje

Avaaminen

e Poista paallyspussi vasta juuri ennen kayttoa.

e Tarkista liuos saostumien ja epdpuhtauksien varalta. Jos liuos on samea, varillinen tai sisaltda
hiukkasia, havita pussi.

e Ripusta pussi infuusiotelineeseen.

Kayttoohje — pussi, jossa on itsesulkeutuva Emo Luer -liitanta

Valmistelu

e Poista suojakorkit ja kierré letkut paikoilleen liittimiin.

e Murra liittimen turvasuojus ja tyénné liitin pussin sisaan.

o Ota toisella kadelld kiinni liuospussin emoluer-liittimestd ja tyonnad toisella kadelld liitin pussin
sisdan kunnes kuulet naksahduksen.



Muiden lddkevalmisteiden injisointimenetelmat:
Varoitus: pusseja, joihin on lisatty ladkevalmistetta, ei saa sailyttaa.

Kun laékevalmiste lisdtdan ennen infuusiota
e Desinfioi infuusioportti.

e Ruiskuta liuos infuusioportin lapi kanyylill.
e Sekoita perusteellisesti.

Kéyttaméattomat ladkevalmisteet voi hévitta4 jatteiden mukana paikallisten méaardysten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Natriumklorid Baxter 9 mg/ml, infusionsvéatska, 16sning
Aktiv substans: natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Sparadenna information, du kan behova lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta lakemedel heter Natriumklorid Baxter 9 mg/ml, infusionsvétska, l6sning, men kommer i resten
av den hér informationen att kallas for Natriumklorid Baxter.

dennabipacksedel finns information om fljande
. Vad Natriumklorid Baxter &r och vad det anvands for

|
1
2. Vaddu behdver veta innan du behandlas med Natriumklorid Baxter
3. Hurdu behandlas med Natriumklorid Baxter
4. Eventuella biverkningar

5. Hur Natriumklorid Baxter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Natriumklorid Baxter &r och vad det anvénds for

Natriumklorid Baxter &r en losning som innehaller natriumklorid och vatten. Natriumklorid ar en
kemisk substans (salt) som finns i kroppen.

Natriumklorid Baxter anvands for:
- attbehandla forlorad kroppsvétska (uttorkning)
- attbehandla forlust av natrium i kroppen (utsondring av natrium).

Situationer som kan leda till férlust av natriumklorid och vatten omfattar:
- dukan inte ataeller dricka pa grund av sjukdom eller operation

- Overdriven svettning pa grund av hog feber

- omfattande hudforlust, vilket kan forekomma vid svara brannskador.

Natriumklorid Baxter kan ocksa anvandas som l6snings- eller spadningsmedel for andra likemedel
som ges som infusion.

Natriumklorid Baxter kan anvandas som primingsvatska vid dialys.

2. Vad du behover veta innan du be handlas med Natriumklorid Baxter

Lakaren undviker att be handla dig med Natriumklorid Baxter om du har
- enKkloridniva i ditt blod som ar hdgre an normalt (hyperkloremi)

- ennatriumniva i ditt blod som ar hogre an normalt (hypernatremi)

- for mycket vétska i kroppen.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare om du har nagon av foljande sjukdomar eller om du har haft dem tidigare:

- hogre nivaer av klorid i blodet &nnormalt (hyperkloremi)

- hogre nivaer av natrium i blodet &n normalt (hypernatremi)

- nagon typ av hjartsjukdom eller nedsatt hjartfunktion

- nedsatt njurfunktion

- for surtblod (acidos)

- onormalt stor blodvolym i blodkarlen (hypervolemi)

- hogt blodtryck

- vétskeansamling i vdvnaderna (6dem)

- vétskeansamling i lungorna (lungédem)

- svaghet och nedsatt muskelkraft som orsakas av for ldg kaliumniva i blodet (hypokalemi)

- leversjukdom (t.ex. cirros)

- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi)

- forhojd produktion av hormonet aldosteron (aldosteronism)

- nagot annat tillstdnd forenat med natriumretention (nar kroppen behaller for mycket natrium), t.ex.
vid behandling med steroider (se dven nedan “Andra lakemedel och Natriumklorid Baxter”)

- omdu har en sjukdom eller ett tillstand som orsakar hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som
reglerar kroppens vatskebalans. Du kan ha fér mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:
- du haft enakut och allvarlig sjukdom
- du lider avsmérta
- du har opererats
- du har infektion, brannskada eller sjukdom i hjarnan
- du har sjukdom som &r kopplad till hjartat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet

du tar vissa lakemedel (se dven nedan “Andra likemedel och Natriumklorid Baxter”)
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
déd och hjarnskada. Foljande personer Ioper hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:
- barn
- kvinnor (sarskilt i fertil alder)
- personer som har problem med vatskebalansen i hjarnan, t.ex. pa grund av
hjarnhinneinflammation, blédning i skallen eller hjarnskada.

Né&r Natriumklorid Baxter infusionen ges kommer din l&kare att ta blod- och urinprov for att 6vervaka:

- mangden vétska i din kropp

- ditt allmantillstand

- méngden elektrolyter som natrium och kalium i ditt blod (plasmaelektrolyter). Detta ar sarskilt
viktigt for barn och for tidigt fodda spadbarn eftersom deras omogna njurfunktion gor att de kan
samla pa sig for mycket natrium.

Andra lakemedel och Natriumklorid Baxter

Tala alltid om for lakare eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel. Om ett annat lakemedel tillsatts i infusionen bor du &ven lasa bipacksedeln
for detta lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du tar:

o  kortikosteroider (antiinflammatoriska likemedel). Sadana lakemedel kan gora att kroppen
behaller for mycket natrium och vitska, vilket kan leda till att vavnaderna svaller pa grund av
vétskeansamling under huden (6dem) och hdgt blodtryck (hypertoni).

e litium (anvands for att behandla psykiska sjukdomar).

e vissa lakemedel som 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 sméarta)

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

- lakemedel som liknar eller forstarker effekten av vasopressin sasom desmopressin (anvands
for att behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blodningar i
matstrupen) och oxytocin (anvandas for att satta igang forlossning)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Natriumklorid Baxter med mat och dryck
Radfraga din lakare vad du kan ata och dricka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta lakemedel.

Om ett annat lakemedel tillsétts i infusionsvétskan under graviditet eller amning ska du:
- tala med lakare
- lasa bipacksedeln for lakemedlet som ska tillsattas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fraga lakare eller sjukskéterska innan du kor bil eller anvander maskiner.

3. Hur du behandlas med Natriumklorid Baxter

En lakare eller sjukskoterska ger dig Natriumklorid Baxter. Lakaren avgor hur mycket du behdver och
nar det ska sattas in. Detta beror pa alder, vikt, sjukdomstillstand, behandlingens syfte och om
infusionen anvands for att ge eller spada ett annat likemedel. Mangden du ges kan ocksa paverkas av
annan samtidig behandling.

Dettaldkemedel ska INTE ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om forpackningen
ar skadad pa nagot satt.

Natriumklorid Baxter ges oftast i en ven genom en plastslang med nal. I regel anvands en veni armen.
Lékaren kan ocksabesluta om andra former av administreringsmetoder.

Fore och under infusionen ska din lakare kontrollera:

- mangden vatska i kroppen

- surheteni blodet och urinen

- mangden elektrolyter i kroppen (sarskilt natrium hos patienter med hdga vasopressinnivaer, eller
hos patienter som anvander lakemedel som forstérker effekten av vasopressin).

Oanvand losning ska kasseras. Du far INTE ges en infusion av Natriumklorid Baxter fran en delvis
anvand pase.

Omdu har fatt for stor mangd av Natriumklorid Baxter

Om du har fatt for stor mangd Natriumklorid Baxter (6verinfusion) kan det leda till féljande symtom:
- huvudvark, yrsel, svaghet

- rastloshet, irritabilitet

- vatskeansamling i lungorna med andndd

- vétskeansamling under huden, sarskilt kring vristerna

- sbmnighet, forvirring

- koma.
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Om nagot av dessa symtom uppstar ska du omedelbart tala om det for din likare. Infusionen kommer
att avbrytas och du far behandling beroende pa symtomen.

Om ett annat lakemedel har tillsatts i Natriumklorid Baxter och en 6verdosering sker kan symtomen
bero pa det andra lakemedlet. Las bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet for information om symtom
som kan uppsta.

Om behandlingen avslutas
Du ska endast avbryta eller avsluta behandlingen efter att ha diskuterat det med lakaren. Lakaren
beslutar ndr infusionen ska avslutas.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuellabiverkningar

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

Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) med féljande symtom har rapporterats:

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

- feber

- frossa

- kldda

- lagt blodtryck

- skakningar.

Laga nivaer av natrium i blodet som kan orsakas av behandling som ges pa sjukhus (sjukhusférvarvad
hyponatremi) och ett relaterat neurologiskt sjukdomstillstand (akut hyponatremisk encefalopati).
Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och dod pa grund av svullnad i hjarnan (cerebralt
6dem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet’).

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

- nésselutslag

- strimmor

- brénnande kénsla.

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

- hogre nivaer av natrium i blodet &n normalt (hypernatremi).

- lagre nivaer av natrium i blodet an normalt (hyponatremi).

- Forsurning av blodet tillsammans med hogre nivaer av klorid i blodet &n normalt (hyperkloremisk
metabolisk acidos).

- andnod, for hogt blodtryck och andningssvarigheter pa grund av for hog blodvolym
(hypervolemi).

- svaghet och muskelkramper i ansikte, armar eller ben; oftast paverkas bada sidor av kroppen.
Dubbelsyn, nedsatt syn, forvirring, talsvarigheter, svaljsvarigheter, trotthet, sémnighet och nedsatt
reaktionsférmaga (central pontin myelinolys/osmotiskt demyeliniseringssyndrom).

Om ett lakemedel har tillsatts i I6sningen kan det tillsatta lakemedlet ocksa orsaka biverkningar. Dessa
biverkningar beror pa det likemedel som tillsatts. Léas bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet for
information om symtom som kan uppsta.

Om du far biverkningar ska infusionen avbrytas.
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Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Natriumklorid Baxter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Detta lakemedel ska inte ges till dig om det finns partiklar i l6sningen eller om forpackningen &r
skadad pa nagot satt.

Natriumklorid Baxter ska anvandas omedelbart nar ytterpasen har tagits bort.

Lamna alltid in lakemedelsrester pa apotek. Lakemedelska inte kastas i avioppet eller bland
hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar natriumklorid 9 g per liter.

- Ovriga innehdllsamnen &r: vatten till injektionsvatskor, klorvatesyra och/eller natriumhydroksid
(for att justera pH-vardet).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid Baxter ar enklar, farglos Iosning utan synliga partiklar. Den levereras i plastpasar av
polyolefin. Varje pase ar forpackad i en skyddande ytterpase.

Forpackningsstorlekar:
- 12 x1000 ml

- 6x1500 ml

- 140 x 1500 ml

- 6x2000 ml

- 140 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Natriumklorid Baxter kan anvandas som primingvatska vid dialys.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Oy

Tammasaarenkatu 1

00180 Helsingfors
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Tillverkare

Bieffe Medital Sp.A.
Via Nuova Provinciale
1-23034 Grosotto
Italien

Dennabipacksedel &ndrades senast 3.12.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvards personal:
Hantering och forbe redelse

e Losningen administreras genom intravends infusion med steril utrustning och aseptisk teknik.
Infusionsutrustningen ska fyllas med losningen for att forhindra att luft kommer in i systemet.

e Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore anvandning.
Produkten far endast ges om losningen ar Klar, farglos, fri fran partiklar och om behallaren ar
oskadad.

e Tainte bort ytterpasen forran omedelbart fore anvandning. Innerpasen haller produkten steril.
Administrera Iosningen direkt efter att infusionssetet har anslutits.

e Narandra lakemedel tillsatts till Natriumklorid Baxter ska aseptisk teknik tillimpas.

Innan ett lakemedel tillsatts ska det verifieras att lakemedlet ar 16sligt och stabilt i vatten med
samma pH-vérde som Natriumklorid Baxter.

e Narandra lakemedel tillsatts till Natriumklorid Baxter ska infusionen vara isoton fore parenteral
administreringen.

e Tillsatser med k&nd inkompatibilitet ska inte anvandas.

o Lés bipacksedeln for det lakemedel som ska tillsattas.

e Kontrollera sa att lésningen inte har nagra fargforandringar och/eller utfallningar, oldsliga
komplex eller kristaller efter tillsatsen.

e Alla tillsatser ska blandas noggrant och ordentligt med aseptisk teknik. Om ett annat lakemedel
tillsatts eller fel administreringsteknik anvands kan detta orsaka feberreaktioner pa grund av
majlig tillsats av pyrogener. Om biverkningar uppstar ska infusionen omedelbart avbrytas.

e Forvarainte losningar som innehaller tillsatser.

e Endast for engangsbruk.

e Kassera oanvand lsning.

Bruksanvisning

Oppning

e Taut pasen ur ytterpasen omedelbart fore anvandning.

e Kontrollera losningen betraffande oklarheter och orenheter. Om lésningen inte &r klar, farglos
eller om den innehdller partiklar, ska pasen kasseras.

e  Hangupp pasen pa infusionstativet.

Bruksanvisning — pase med sjalvlasande emoluerkoppling

Forberedelse infér administrering

e  Skruva av skyddshatten, anslut slangsetet.

e  Bryt av sdkerhetsstiftet och tryck in ventilen i pasen.

e  Grip tag i emoluerventilen med den ena handen och skjut fast kopplingen med den andra tills det
hors ett Klick.

Tekniker for injektion av tillsatta lakemedel:
Varning: Pasar med tillsatt lakemedel far inte forvaras.
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Nar ett lakemedel ska tillsattas fore administrering
e  Desinficera infusionsporten.

o Injicera lésningen genom lakemedelsporten.

e Blanda noggrant.

Oanvant lakemedel och avfall ska forstoras enligt lokala riktlinjer.
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