VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1000 ml infuusionestettd sisdltdd natriumkloridia 4,5 g.
Elektrolyyttisisdltd: natrium 77 mmol/l, kloridi 77 mmol/l.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton, steriili luos.

Teoreettinen osmolariteetti: 154 mOsm/1

pH: 45-7,0

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Hypertonisen dehydraation hoito. Kantajaliuos yhteensopiville Iddkevalmisteille.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus sovitetaan todellisen veden- ja elektrolyyttitarpeen mukaan. Nestetasapainoa, seerumin
elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-eméstasapainoa voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen
aikana. Hoitoperdisen hyponatremian riskin vuoksi on kiinnitettdva erityistd huomiota seerumin
natriumpitoisuuteen potilailla, joilla on lisidntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin
vapautuminen (antidiureettisen hormonin likkaerityshdirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Seerumin natriumin seuranta on erityisen tirkeda hypotonisten nesteiden yhteydessa.
Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infuusionesteen osmolariteetti: 154 mOsmy/L
Enimmdisvuorokausiannos

Enintddn 40 ml’kg/vrk, joka vastaa 3 mmol:a natriumia/kg.

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

Infuusionopeus

Infuusionopeus ja -tilavuus méérdytyvit idn, painon ja klinisen tilan mukaan (esim. palovammat,

leikkaus, padvamma, infektiot), ja samanaikaisen hoidon saa miarittdd konsultoiva 1adkéri, jolla on
kokemusta lasten laskimonsiséisestd nestehoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8). Infuusionopeus ei saa ylittda
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5 ml painokiloa kohti tunnissa (1,7 tippaa/painokilo/min).

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

Kantajaliuos
Kun Natriumklorid Braun4,5 mg/ml -valmistetta kidytetdén kantajaliuvoksena, annostus ja
infuusionopeus méadriytyvit padasiassa lisdttdvin aineen ominaisuuksien ja annostuksen mukaan.

likkddt potilaat

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

Pediatriset potilaat
Annosta sdddetddn yksilollisesti potilaan neste- ja elektrolyyttitarpeen sekd ién, painon ja kliinisen
tilan mukaan.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa liuosta pediatrisille potilaille, koska hyponatremian riski on
heilld suurentunut. Liséksi nestetasapainoa ja seerumin elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti seerumin
natriumpitoisuutta) on seurattava tarkkaan pediatrisilla 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 tehdddn erittdin hitaasti vihintddn 48 tunnin aikana. Kéytettdessa 4,5
mg/ml natriumkloridiliuosta seerumin natriumpitoisuus ei saa laskea nopeammin kuin

12 mmol/Vkg/vrk.

Enimmdisvuorokausiannos
Seuraavia enimméisvuorokausiannoksia ei saa ylittdd tavanomaisessa ylldpitohoidossa.

Ik Annos (ml/kg/vrk)
1. elinpdiva* 120
2. elinpéiva* 120
3. elinpdiva* 130
4. elinpaiva* 150
5. elinpaiva* 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

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

Annos mééritetdén dehydraation vaikeusasteen ja potilaan klinisen 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 ylittdvaa kiloa kohti

> 20 60 + 1/kg jokaista 20 ke vlittdvia kiloa kohti
Antotapa

Infuusiona laskimoon.
4.3. Vasta-aiheet

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infuusionestettd ei saa antaa potilaille, joilla on
¢ hyperhydraatio tai hypervolemia

hypotoninen dehydraatio

akuutti syddmen vajaatoiminta

vaikea munuaisten vajaatoiminta (johon littyy oliguria taianuria)

kirroosi, johon littyy askites, ja yleistynyt turvotus

hyponatremia

hypokloremia.

Hyponatremian riskin vuoksi tétd valmistetta ei saa kédyttdd pediatrisille potilaille, joilla on
antidiureettisen hormonin ei-osmoottinen eritys (kiputilojen, ahdistuneisuuden, postoperatiivisen tilan,
pahoinvoinnin, oksentelun, kuumeen, sepsiksen, kiertdvin verimdaran pienenemisen,
hengitystievaivojen, keskushermoston infektioiden ja metabolisten ja endokriinisten héirididen
yhteydessi).

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet
Erityiset varotoimet

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infuusionesteen annossa tulee noudattaa varovaisuutta, jos potilaalla

on

- hairiotila, joka edellyttdd natriumin saannin rajoittamista, kuten syddmen vajaatoiminta,
yleistynyt turvotus, keuhkopohd, verenpainetauti, pre-eklampsia, munuaisten vajaatoiminta

- hypokalemia

- lisimunuaiskuoren likatoiminta.

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

Hyponatremia

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, kipu, leikkauksenjilkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston sairaudet),
syddn-, maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks. kohta 4.5), on
erityisen suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessa.

Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen), jonka
oireita ovat padnsérky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski.

Lapsilla, hedelmallisessé idssd olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on heikentynyt
(esim. aivokalvotulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon, aivoruhjeen tai aivoturvotuksen vuoksi), on
erityisen suuri akuutin hyponatremian aiheuttaman vakavan ja hengenvaarallisen aivoturvotuksen



riski.

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

Klinisen tilan seurantaan kuuluu happo-eméstasapainon, seerumin elektrolyyttipitoisuuksien
(erityisesti kaliumin ja natriumin) ja nestetasapainon tarkkailut.

Huomioitava: Jos Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infuusionestettd kéytetdin kantajaliuoksena,
lisdttdvan aineen valmistajan antamat turvallisuustiedot on otettava huomioon.

Pediatriset potilaat

Ennenaikaisten tai tdysiaikaisten vastasyntyneiden elimistoon voi kerddntyd natriumia, koska heidin
munuaistoimintansa on vield kehittyméssé. Siksi toistuvia natriumkloridi-infuusioita saa antaa
ennenaikaisille tai tdysiaikaisille vastasyntyneille vasta seerumin natriumpitoisuuden maééarityksen
jalkeen. Pediatristen potilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava huolellisesti, koska
heilld voi olla heikentynyt kyky sdédelld nesteitd ja elektrolyytteja. Hypotonisten luosten infuusio
yhdessd ADH:n ei-osmoottisen erityksen kanssa voi johtaa hyponatremiaan. Hyponatremia voi
aiheuttaa padnsarkyd, pahoinvointia, kohtauksia, letargiaa, kooman, aivoedeeman ja kuoleman. Taméin
vuoksi akuuttia symptomaattista hyponatreemista enkefalopatiaa pidetdin lidketieteellisend héititilana.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Liidkevalmisteet, jotka aiheuttavat natriumin kertymistd elimistoon

Natriumin kertymistd aiheuttavien lddkevalmisteiden (esim. kortikosteroidien tai
tulehduskipulidékkeiden) samanaikainen kdytto voi aiheuttaa turvotusta.

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vihentda elektrolyytittoman
veden eritystd munuaisista ja saattaa lisdtd hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti
tasapainotetun laskimoon annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

. Vasopressiinin vapautumista stimuloivat lddkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjit, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilidkkeet ja
narkoottiset aineet.

. Vasopressiinin toimintaa vahvistavat lddkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, ei-steroidaaliset tulehduskipuliikkeet ja syklofosfamidi.
. Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini,

vasopressiini ja terlipressiini.

Muita hyponatremian riskid lisddvid lddkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialddkkeet, kuten
okskarbatsepiini.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain véihédn tietoja Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infuusionesteen kiytostd raskaana oleville
naisille. Nama tiedot eivét viittaa sithen, ettd Natriumklorid Braun4,5 mg/ml -valmisteella olisi suoria
tai epasuoria lisdédntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat puolta ihmisen elimistdssé esiintyvistd pitoisuuksista, joten
haitallisia vaikutuksia eiole odotettavissa, jos valmistetta kdytetddn ohjeiden mukaan.

Naiin ollen Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infuusionestettd voi kidyttii, jos se on aiheellista.
Varovaisuutta on noudatettava seerumin natriumpitoisuuden osalta, kun Natriumklorid Braun



4,5 mg/ml infuusionestettd annetaanraskaana oleville naisille synnytyksen aikana, erityisesti jos
valmistetta annetaan yhdessi oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava pre-eklampsian yhteydessa (ks. kohta 4.4).
Imetys
Natriumin ja kloridin pitoisuudet vastaavat puolta ihmisen elimistossd esiintyvistd pitoisuuksista, joten

haitallisia vaikutuksia eiole odotettavissa, jos valmistetta kiytetddn ohjeiden mukaan.
Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml -valmistetta voi tarvittaessa kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoja eiole saatavilla.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu yleisyyden mukaan alenevassa jirjestyksessé:

Hyvin yleinen (= 1/10)

Yleinen (= 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:
Tuntematon: hoitoperdinen hyponatremia*

Hermosto:
Tuntematon: akuutti hyponatreeminen enkefalopatia®

*Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.5).

Infuusionesteen matalasta pH:sta johtuen infuusiokohdassa voi esiintyd paikallisreaktioita, mukaan
lukien infuusiokohdan kipua ja laskimodrsytysta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Oireet: Ylannostus saattaa johtaa ylinesteytykseen, jonka oireita ovat thon pingottuneisuus,
verenkierron ylikuormittuminen, 6deema (mahdollisesti myos keuhko- ja aivoedeema), hypokalemia
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ja happo-eméstasapainon hiiriét. Yliannostus saattaa myos johtaa hyponatremiaan.

Hoito: Infuusio tulee keskeyttda vilittomésti ja potilaalle olisi annettava diureettia. Seerumin
elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-eméstasapainoa on seurattava toistuvasti, ja seerumin elektrolyytti-
sekd happo-eméstasapainot palautettava normaaleiksi. Jos potilaalla todetaan hyponatremia ja se on
kehittynyt hitaasti, on hyponatremian korjaus, joko isotonisella tai hypertonisella keittosuolaliuoksella,
suoritettava hitaasti osmoottisen demyelinisaatio-oireyhtymén vélttdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, elektrolyytit.
ATC-koodi: BOSBBO1

Vaikutusmekanismi

Natrium on ekstrasellulaarinesteen padasiallinen kationi, ja yhdessa lukuisten anionien kanssa se
sddtelee ekstrasellulaaritilan kokoa. Natrium on yksi merkittdvimmistd elimiston bioelektristen
prosessien valittéjista.

Kloridi on ekstrasellulaaritilan pddasiallinen osmoottisesti aktiivinen anioni.

Farmakodynaaminen vaikutus

Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml on tarkoitettu parenteraaliseen nesteytykseen ja elektrolyyttien
korvaamiseen potilaille, joilla on hypertoninen dehydraatio. Liuos sisdltdd natriumia ja kloridia
ekvimolaarisina méaéarini, jotka vastaavat puolta plasman fysiologisista pitoisuuksista, joten se soveltuu
vapaan veden korvaamiseen.

5.2. Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Koska liuos annetaan infuusiona laskimoon, sen biologinen hydtyosuus on 100 %.

Jakautuminen

Elimiston kokonaisnatriumpitoisuus on noin 80 mmol/painokilo. Tastd madrista noin 97 % on
ekstrasellulaarista ja noin 3 % intrasellulaarista. Péivittdinen tarve on noin 100—180 mmol, joka vastaa
1,5-2,5 mmol:a/painokilo.

Aikuisen elimiston kokonaiskloridipitoisuus on noin 33 mmol/kg. Seerumin kloridipitoisuus on 98—
108 mmol/l.

Biotransformaatio

Vaikka natrium ja kloridi imeytyvit ja jakautuvat elimistoon seka erittyvdt elimistosté, niilld ei ole
metaboliaa sanan varsinaisessa merkityksessa.

Munuaiset ovat keskeinen natrium- ja nestetasapainon sditelija. Yhdessd hormonaalisten
sddtelymekanismien (reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmi, antidiureettinen hormoni) ja
hypoteettisen natriureettisen hormonin kanssa munuaiset ovat ensisijaisesti vastuussa
ekstrasellulaaritilan pitdmisestd vakiona seki sen nestekoostumuksen siddtelemisesta.

Kloridi vaihtuu tubuluksissa vetykarbonaatiksi ja osallistuu siten happo-eméstasapainon sddtelyyn.

Eliminaatio
Natrium- ja kloridi-ionit erittyvit hikeen ja virtsaan sekd maha-suolikanavasta.

5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Sekd natrium etté kloridi ovat elimiston nesteiden pééasiallisia ioneja ja niiden turvallisuutta
isotonisina pitoisuuksina pidetdén selvina.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Injektionesteisiin  kéytettéva vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Sekoitettaessa valmistetta muiden ladkevalmisteiden kanssa mahdolliset yhteensopimattomuudet on
otettava huomioon.

6.3. Kestoaika
Avaamaton: 3 vuotta.

Ensimméiisen avaamisen jilkeen:
Ei oleellinen, ks. myds kohta 6.6.

Laimentamisen tai lisdysten jilkeen:

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva valittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kédyttdd ovat kéyttdjan vastuulla, eivitkd ne yleensé saa ylittda
24 tuntia 2—8° C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

64.  Siilytys

Huoneenlammossa (15-25 °C).

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ecoflac-muovipakkaus (LD-polyetyleeni), 10 x 500 ml ja 10 x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.

6.6. Kiytto- ja Kisittely- seké hivittimis ohjeet

Kaytd vain kirkasta ja véritontd liuosta. Varmista ennen avaamista, ettd pakkauksessa ja sen

sulkimessa ei ole ndkyvid vaurioita.
Pakkaus on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kdyttdméton liuos kéayton jilkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa
Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12837



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 1.12.1997
Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.9.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml infusionsvitska innehaller 4,5 g natriumklorid.
Elektrolytinnehall: natrium 77 mmol/l, klorid 77 mmol/l.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.

Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos, steril 16sning.

Teoretisk osmolaritet: 154 mOsm/1

pH: 4,5-7,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Behandling av hyperton dehydrering. Vehikellosning for kompatibla likemedel.

4.2. Dosering och administreringssétt

Dosering

Doseringen justeras enligt patientens faktiska behov av vatten och elektrolyter. Vitskebalans,
serumelektrolyter och syra-basbalans kan behéva kontrolleras fore och under administrering. Sarskild
uppméirksamhet bor fistas vid serumnatrium hos patienter med 6kad icke-osmotisk
vasopressinfrisittning (inadekvat ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas
med vasopressinagonister, pa grund av risken for sjukhusforvarvad hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5

och 4.8).

Overvakning av natriumkoncentrationen i serum #r sirskilt viktigt vid anviindning av hypotona
vitskor.

Osmolaritet for Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning: 154 mOsmy/I

Maximal dygnsdos

Upp till 40 ml per kg kroppsv1kt per dygn, vilket motsvarar 3 mmol natrium per kg kroppsvikt.

Okad vitskeforlust (t.ex. pa grund av feber, diarré, krikningar) ska ersittas i enlighet med volym och
sammanséttning av de forlorade véitskorna.

Infusionshastighet
Infusionshastighet och volym beror pé alder, vikt, kliniskt tillstdnd (t.ex. brannskador, operation,
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huvudskada, infektioner). Samtidig behandling bor beslutas av konsulterande likare med erfarenhet av
pediatrisk intravends vétskebehandling (se avsnitt 4.4 och 4.8). Infusionshastigheten far inte
overskrida 5 ml per kg kroppsvikt per timme (1,7 droppar/kg kroppsvikt/min).

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

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

Aldre patienter
Vanligen kan samma dosering som for vuxna anvédndas, men forsiktighet bor iakttas hos patienter som
har andra sjukdomar som hjértsvikt eller njursvikt som ofta kan forknippas med hog alder.

Pediatrisk population
Dosen ska anpassas efter det individuella behovet av vitska och elektrolyter samt efter patientens
alder, vikt och kliniska tillstand.

Forsiktighet ska iakttas nér 16sningen administreras till pediatriska patienter eftersom dessa patienter
l6per okad risk att utveckla hyponatremi. Vitskebalansen och elektrolytkoncentrationen i serum
(sdrskilt natriumkoncentrationen i serum) ska dessutom 6vervakas noga hos pediatriska 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 ldngsamt under minst 48 timmar for att férhindra hjirdédem, 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 far inte dverskridas vid vanlig underhallsbehandling.
Alder Dos (ml/kg kroppsvikt/dygn)
l:a levnadsdagen*® 120
2:a levnadsdagen*® 120
3:e levnadsdagen* 130
4:¢ levnadsdagen™® 150
5:e levnadsdagen* 160
6:¢ levnadsdagen*® 180
l:a levnadsméanaden 160
frén 2:a levnadsmanaden 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 véitskorna.

Dosen ska berédknas utifran dehydreringens svérighetsgrad och patientens kliniska tillstdnd.

Maximal infusionshastighet
Foljande infusionshastigheter far inte dverskridas vid vanlig underhéllsbehandling.
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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
Adminis treringss:tt

Intravends mfusion.
4.3. Kontraindikationer

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning far inte anvindas hos patienter med
¢ hyperhydrering eller hypervolemi

hypoton dehydrering

akut hjartsvikt

svart nedsatt njurfunktion (med oliguri eller anuri)

cirros med ascites och generaliserat 6dem

hyponatremi

hypokloremi.

P& grund av risken for hyponatremi far likemedlet inte administreras till pediatriska patienter med
icke-osmotisk utsondring av antidiuretiskt hormon (vid smarttillstind, oro, postoperativt tillstand,
illamaende, krikningar, feber, sepsis, minskad cirkulerande blodvolym, andningsproblem, infektioner i
det centrala nervsystemet och metabola och endokrina rubbningar).

4.4. Varningar och forsiktighet
Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning ska ges med forsiktighet vid foljande tillstand

- storningar dér begrinsning av natriumintag ir indicerat sdsom hjirtsvikt, generaliserat 6dem,
lungddem, hypertoni, preeklampsi, nedsatt njurfunktion

- hypokalemi

- binjurebarkshyperfunktion.

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

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisdttning (t.ex. vid akut sjukdom, smérta, postoperativ stress,
infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjirt-, lever- och njursjukdomar och
patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) l6per sérskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vétskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjirndédem) som kénnetecknas av
huvudvérk, illamiende, krampanfall, letargi och krékningar. Patienter med hjairnddem Ioper sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex. pa grund av
hjdrnhinneinflammation, intrakraniell blodning, hjarnkontusion eller hjairnddem) loper sarskilt stor risk
for allvarlig och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

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

Klinisk 6vervakning bor omfatta syra-basbalans, serumelektrolyter (sérskilt kalium och natrium) och
vitskebalans.

Observera: Vid anvindning som vehikelldsning maéste sdkerhetsinformationen for tillsatsimnet som
tillhandahalls av respektive tillverkare beaktas.

Pediatrisk population

Prematura eller fullgdngna spidbarn kan hélla kvar for mycket natrium péa grund av outvecklad
njurfunktion. Till prematura eller fullgdngna spéddbarn ska didrfor upprepade infusioner av
natriumklorid endast ges efter att natriumkoncentrationen i serum har bestdmts.
Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen eftersom
denna population kan ha nedsatt férméga att reglera vétskor och elektrolyter. Infusion av hypotona
l6sningar tillsammans med icke-osmotisk vasopressinfrisdttning kan resultera i hyponatremi.
Hyponatremi kan orsaka huvudvirk, illaméende, kramper, letargi, koma, hjairnddem och dodsfall.
Darmed betraktas akut symtomatisk hyponatremisk encefalopati som en medicinsk nddsituation.

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Likemedel som leder till ansamling av natrium i kroppen

Samtidig anvdndning av likemedel som orsakar ansamling av natrium i kroppen (t.ex. kortikosteroider
eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) kan leda till 6dem.

Likemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De likemedel som anges nedan 6kar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av
elektrolytfritt vatten i njuren och 6kad risk for sjukhusforviarvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vétskor (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8).
. lakemedel som stimulerar frisittning av vasopressin dr bland andra foljande: klorpropamid,
klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshdmmare, 3,4-
metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

. likemedel som forstirker effekten av vasopressin dr bland andra f6ljande: klorpropamid,
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och cyklofosfamid

. vasopressinanaloger, bland andra foljande: desmopressin, oxytocin, vasopressin och
terlipressin.

Andra likemedel som okar risken for hyponatremi dr diuretika i allménhet och antiepileptika sasom
oxkarbazepin.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad midngd data fran anvdndningen av Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml
infusionsvétska i gravida kvinnor. Dessa data tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid motsvarar hilften av koncentrationerna i
ménniskokroppen forvintas inga skadliga effekter om likemedlet anvinds enligt instruktionerna.
Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infusionsvétska kan saledes anvindas under graviditet om det ar
indicerat.

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml infusionsvitska bor administreras med sérskild forsiktighet till gravida
kvinnor under forlossning, sérskilt med avseende pa serumnatrium om det administreras i kombination
med oxytocin (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8)

Forsiktighet ska dock iakttas vid preeklampsi (se avsnitt 4.4).
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Amning
Eftersom koncentrationerna av natrium och klorid motsvarar hilften av koncentrationerna 1

manniskokroppen forvintas inga skadliga effekter om likemedlet anvidnds enligt instruktionerna.
Natriumklorid Braun 4,5 mg/ml infusionsvitska kan vid behov anvindas under amning.

Fertilitet
Inga tillgingliga data.

4.7. Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och
anvéinda maskiner.

4.8. Biverkningar

Biverkningarna presenteras efter fallande frekvens enligt foljande:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Metabolism och nutrition:
Ingen kénd frekvens: sjukhusforvérvad hyponatremi*

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kéind frekvens: akut hyponatremisk encefalopati*

*Sjukhusforviarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjdrnskada och dod pa grund avutveckling av
akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.5).

Pa grund av infusionsvétskans laga pH kan lokala reaktioner pa infusionsstéllet inklusive lokal smérta
och irritation i en ven upptrida.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Halso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Symtom. Overdosering kan leda till hyperhydrering med 6kad hudspénning,

cirkulationsdverbelastning, 6dem (eventuellt dven lung- och hjirnddem), hypokalemi och storningar i
syra-basbalansen. Overdosering kan &ven leda till hyponatremi.

Behandling: Infusionen ska omedelbart avbrytas och patienten ges diuretika. Elektrolytkoncentrationer
i serum och syra-basbalans ska 6vervakas regelbundet och éterstillas till normala nivier. Om patienten

konstateras ha hyponatremi som har utvecklats langsamt ska hyponatremin korrigeras lingsamt med
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antingen isoton eller hyperton koksaltlosning for att forhindra utveckling av osmotiskt
demyeliniseringssyndrom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter.
ATC-kod: BOSBBO1

Verkningsmekanism

Natrium &r den framsta katjonen i det extracellulira rummet och reglerar tillsammans med olika
anjoner det extracellulira rummets storlek. Natrium &r en av de huvudsakliga mediatorerna av
bioelektriska processer i kroppen.

Klorid &r den frimsta osmotiskt aktiva anjonen i det extracelluldra rummet.

Farmakodynamisk effekt

Natriumklorid Braun4,5 mg/ml ar avsett for parenteral véitskebehandling och for att ersétta
elektrolyter hos patienter med hyperton dehydrering. Losningen innehaller en ekvimolir méngd
natrium och klorid vid en koncentration som motsvarar hélften av den fysiologiska koncentrationen i
plasma och lampar sig darfor for att ersitta fritt vatten.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom losningen administreras genom intravends infusion &r biotillgangligheten 100 %.

Distribution

Kroppens totala natriumkoncentration &r cirka 80 mmol’kg kroppsvikt, varav cirka 97 % befinner sig
extracellulirt och cirka 3 % intracelluldrt. Det dagliga behovet ar cirka 100—180 mmol, vilket
motsvarar 1,5-2,5 mmolkg kroppsvikt.

Hos vuxna &r den totala méngden klorid i kroppen cirka 33 mmol’kg kroppsvikt.
Kloridkoncentrationen i serum ar 98—108 mmol/L.

Metabolism

Aven om natrium och klorid absorberas, distribueras och utséndras finns det i strikt bemirkelse ingen
metabolism.

Natriumbalansen och vétskebalansen regleras huvudsakligen av njurarna. Tillsammans med de
hormonella kontrollmekanismerna (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretiskt hormon) och
det hypotetiska natriuretiska hormonet har de huvudansvaret for att bevara volymen i det extracellulira
rummet konstant och reglera dess vitskesammanséttning.

Klorid byts i tubulisystemet ut mot viatekarbonat och deltar pa sa sitt i regleringen av syra-
basbalansen.

Eliminering
Natrium- och kloridjoner utséndras i svett, i urinen och i magtarmkanalen.

5.3. Prekliniska sikerhetsuppgifter

Natrium och klorid &r de frimsta jonerna i kroppsvétskor och vid isotona koncentrationer anses
sdkerheten av dessa substanser vara klar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1. Forteckning éver hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor.

6.2. Inkompatibilite ter

Nér produkten ska blandas med andra likemedel maste hinsyn tas till eventuella inkompatibiliteter.
6.3. Héllbarhet

Ooppnad: 3 ar.

Efter forsta 6ppnande:

Ej relevant, se dven avsnitt 6.6.

Efter spddning eller inblandning av tillsatser:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvidndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2—-8 °C, om inte spddningen &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5. Forpackningstyp och innehall

Ecoflac-plastférpackning (LD-polyeten), 10 x 500 ml och 10 x 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind endast om l6sningen &r klar och farglds. Fore 6ppnande kontrollera att forpackningen och dess
forslutning inte visar nagra synliga tecken pa skada. Forpackningen &r endast avsedd for engéngsbruk.
Kassera forpackningen och eventuell oanvind 16sning efter anvéndning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12837

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 1.12.1997
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Datum for den senaste fornyelsen: 8.11.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.9.2024
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