VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml mjektioneste, luos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumkloridi 9,0 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus. Kirkas ja viriton isotoninen liuos.

Osmolaliteetti on noin 290 mOsm/kg H,O ja pH on noin 6.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ruiskeina annettavien jauheiden, konsentraattien ja liuosten luottamiseen ja laimentamiseen.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus ja antonopeus sekd aikuisille ettd lapsille riippuvat lisityn lddkevalmisteen ominaisuuksista.
Tarkista ne liuotettavan tai laimennettavan ladkevalmisteen valmistetiedoista.

Antotapa
Parenteraaliseen kayttoon.

Ks. kohdasta 6.6 tiedot injektiopullojen/ampullien késittelystd ja ohjeet lddkevalmisteen
laimentamisesta ennen lidkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

Ks. vasta-aiheet liuotettavan tai laimennettavan lidkevalmisteen valmistetiedoista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Subkutaanista annostelua varten ei saa tehda lisdyksid, koska isotonisuus muuttuu. Ennen
ladkevalmisteiden lisddmistd Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionesteeseen on varmistettava
natriumkloridin ja lisdttivén aineen yhteensopivuus.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneilld, sekd ennenaikaisesti ettd tiysiaikaisina syntyneilld, saattaa esiintyé liian korkeita
natriumarvoja munuaistoiminnan kypsymattomyyden vuoksi. Siksi toistuvia natriumkloridi-injektioita



saa antaa ainoastaan sen jilkeen, kun veren natriumpitoisuus on mééritetty.

Yleiset kiyttoon littyvit varotoimet
Ks. varoitukset ja varotoimet liuotettavan tai laimennettavan ladkevalmisteen valmistetiedoista.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Alkoholin lisddminen voi vaikuttaa natriumkloridin lukoisuuteen ja sitd pitdd siksi valttda.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Natriumkloridia voidaan kayttdad raskauden ja imetyksen aikana edellyttden, ettd annossuosituksia,
vasta-aiheita ja yleisid varotoimenpiteitd noudatetaan.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionesteelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Antokohdan reaktioita, kuten tromboflebiittid, voi esiintya.

Natriumklorid Fresenius Kabi -injektionesteen kdyttoon littyvdt mahdolliset haittavaikutukset
riippuvat lisdtystd lidkevalmisteesta, ks. sen valmistetiedot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Suositusten mukaisessa kdytossi liuottimena tai laimentimena on védhéinen yliannostuksen riski.

Natriumkloridin liiallinen mééré voi aiheuttaa padnsarkyé, pahoinvointia, kiertohuimausta, oksentelua
ja ripulia.

Hallinta/hoito

Yliannostustapauksessa injektio on lopetettava vilittomésti. Potilaalle on annettava diureetteja,
seerumin elektrolyyttejd on seurattava keskeytymiétté ja elektrolyytti- ja happo-emés-tasapaino on
korjattava.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset, ATC-koodi: VO7AB



Ei oleellinen.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fi oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

Natriumhydroksidi (pH:n sddtoon lasipullossa)
Kloorivetyhappo, vikevd (pH:n sddtdon lasipullossa)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmisteeseen saa lisdtd vain sellaisia lddkevalmisteita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu.

Natriumkloridi on yhteensopimaton sellaisten lidkevalmisteiden kanssa, jotka vaativat hyvin
happaman tai eméksisen pH:n pysyédkseen stabiilina tai liuetakseen.

6.3 Kestoaika

Ampulli, polypropyleeni (Ovalia) 3 vuotta

Ampulli, polyetyleeni 2 vuotta
Injektiopullo (Octavial) 3 vuotta
Pullo, lasi 3 vuotta

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote pitdd kayttdd heti ensimméisen avaamisen jilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd vélittomésti, ennen kdyttod tapahtuva siilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan
vastuulla eivétkd ne tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei kdyttokuntoon saattaminen /
laimentaminen ole tapahtunut validoiduissa aseptisissa oloissa.

6.4  Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.
Avatun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot

Ampulli (Ovalia) (lapindkyvad polypropyleeni):

20 x 10 ml

20x 20 ml

Ampulli, polyetyleeni:

1x5ml
1 x10ml



20 x 5ml
20 x 10 ml
20 x 20 ml
50x 5ml
50 x 10 ml

Injektiopullo (Octavial) (polypropyleenipullo, suuaukon kalvo elastomeerid):
10x 10 ml

10 x 20 ml

10 x 50 ml

10 x 100 ml

Pullo, last:

20 x 50 ml

20 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyti linosta vain, jos se on kirkasta, siind ei ole ndkyvid hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Kun ladkevalmisteita lisdtddn, lisiykset on tehtévé aseptista tekniikkaa noudattaen ja liuos on
sekoitettava huolellisesti.

Ampullit ovat yhtd kdyttokertaa varten. Avatun ampullin kdyttdméttd jadnyt siséltd on hévitettiva eikd
sitd saa sdilyttdd myohempéd kayttod varten. Ampulleissa on naaraspuolinen luer-hitintd joka
tarkoittaa sitd, ettd ruisku ilman neulaa voidaan liittdd suoraan ampullin. Tdm& rakenne luo suljetun
jarjestelmén, joka on ilmatiivis eikd vuoda.

Muovinen Octavial-injektiopullo on tarkoitettu toistuvaan annosteluun. Injektiopullon suu on peitetty
elastomeerilld, joka kestdd usean livistyksen. Injektioneste parenteraaliseen kdyttoon sdilyy
elastomeerin ensimmaéisesté [Apdisystd laskettuna 12 tuntia huoneenlimmossé ja 24 tuntia jidkaapissa.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12253

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.11.1996 / 17.1.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



9.11.2020



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml mjektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumklorid 9,0 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

Beskrivning av preparatet: Klar och farglos isoton 10sning.

Osmolalitet cirka 290 mosm/kg H,O och pH cirka 6.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For upplosning och spadning av pulver, koncentrat och 16sningar som ges i form av injektioner.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Dosering och administreringshastighet for bade vuxna och barn beror pé vilket likemedel som tillsétts.

Se produktresumén for det likemedel som skall 16sas upp eller spidas for information.

Administreringssétt
Parenteral anvindning.

Information om hantering av injektionsflaskor/ampuller och anvisningar for beredning av likemedlet
fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Se produktresumén for det likemedel som skall 16sas upp eller spidas for information om
kontraindikationer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid subkutan administrering ska inget likemedel tillsdttas eftersom losningen &r vdvnadsisoton.
Kompatibilitet mellan Natriumklorid Fresenius Kabi och det likemedel som ska tillsidttas maste
kontrolleras mnnan tillsats.

Pediatrisk population
Nyfodda barn, vare sig for tidigt fodda eller inte, kan fa for hdga natriumnivder pé grund av
outvecklad njurfunktion. Darfor maste natriumnivaer i blodet kontrolleras innan upprepade injektioner



av natriumklorid ges.

Allminna forsiktighetsmatt
Se produktresumén for det likemedel som skall 16sas upp eller spidas for information om varningar
och forsiktighet.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Tillsats av alkohol kan stora losligheten av natriumklorid och ska darfor undvikas.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Natriumklorid kan anvéndas under graviditet och amning under forutsittning att
doseringsrekommendationer, kontraindikationer och allménna forsiktighetsmatt foljs.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Natriumklorid Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar
Symtom vid administreringsstillet sdsom tromboflebit kan intriffa.

Eventuella biverkningar efter anvindning av Natriumklorid Fresenius Kabi beror pé vilken tillsats som
anvénds, se produktresumén for det likemedel som skall 16sas upp eller spédas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Om anvint som l6sningsmedel eller spadningsmedel enligt rekommendation finns liten risk for
6verdosering,

Ett 6verskott av natriumklorid kan leda till huvudvérk, illaméende, yrsel, krakningar och diarré.

Behandling
Om en dverdos intréffar ska administreringen genast avbrytas samt diuretika ges, med kontinuerlig

overvakning av serumelektrolyter och korrigering av elektrolyt- och syra-basobalans.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvétskor och spolvitskor, ATC-kod: VO7AB


http://www.fimea.fi/

Ej relevant.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor

Natriumhydroxid (for pH-justering i glasflaskor)
Koncentrerad saltsyra (for pH-justering i glasflaskor)
6.2 Inkompatibilite ter

Endast likemedel med dokumenterad kompatibilitet kan tillséttas.

Natriumklorid kan ej blandas med likemedel som kréver ett mycket surt eller mycket alkaliskt pH for
sin stabilitet eller I6slighet.

6.3 Hallbarhet

Ampull, polypropylen (Ovalia) 3ar
Ampull, polyetylen 2ar
Injektionsflaska (Octavial) 3ar
Flaska, glas 3ar

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvidndas omedelbart efter forsta dppnandet. Om den inte
anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhallanden fore anvindning anvindarens ansvar och ska
normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2—-8°C, sdvida inte beredning/spddning har &gt rum under
validerade aseptiska forhdllanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter oppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar:

Ampull (Ovalia) (genomskinlig polypropylen):
20 x 10 ml
20 x 20 ml

Ampull, polyetylen:
1 x5ml

1x10ml

20 x 5 ml



20 x 10 ml
20 x 20 ml
50x 5ml
50 x 10 ml

Injektionsflaska (Octavial) (flaska av polypropylen, mundppningens film av elastomer):

10 x 10 ml

10 x 20 ml

10 x 50 ml

10 x 100 ml

Flaska, glas:

20 x 50 ml

20 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind endast l6sningen om den &r klar utan synliga partiklar och behéllaren 4r oskadad.

Niér likemedel tillsétts, ska aseptisk teknik anvéndas och losningen ska blandas noggrant.

Ampullerna &r endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehéll i 6ppnad ampull ska kasseras
och far inte sparas for senare anvéndning. Efter brytandet av ampullen friliggs en luerfattning som gor
att en luerspruta utan ndl kan kopplas direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet system, som
ar lufttdtt och som inte licker.

Injektionsflaskan av plast (Octavial) dr en flerdosforpackning. Flaskans mun &r tackt med elastomer
som kan punkteras flera ganger. Injektionsvitskan for parenteral anvindning kan forvaras i 12 timmar

vid rumstemperatur och i 24 timmar i kylskap efter forsta punkteringen.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12253

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.11.1996 / 17.1.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.11.2020



