FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Addex-Ammoniumklorid, 4 mmol/ml koncentrat till infusionsvatska,
|osning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 flaska (20 ml) innehaller:

Ammoniumklorid 4,28 ¢

Elektrolytinnehall per mi per flaska (20 ml)
NH4 ™t 4 mmol 80 mmol

Cl 4 mmol 80 mmol

pH: ca 5.

Betraffande hjalpamnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, [6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Grav metabolisk alkalos.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Skall spadas.

Individuell dosering.

Genomsnittlig dos kan beraknas enligt formeln:

Dos (i mmol) = 0,3 x kroppsvikt (i kg) x base excess (i mmol/l).
Behandlingen bor kontrolleras genom bestamning av base excess
eller elektrolyter. Infusionen ges langsamt intravendst, 30-40
mmol/timme, till vuxna personer med normalvikt.

4.3 Kontraindikationer

Svar leverskada.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for toxiska biverkningar vid leverskada eller njurinsufficiens.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Inga interaktioner har observerats.

4.6 Graviditet och amning

Inga kanda risker vid anvandning av terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Under iakttagande av givna doseringsanvisningar har inga
biverkningar av Addex- Ammoniumklorid rapporterats.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 05:33



Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: elektrolytlosningar ATC kod: BO5XA04

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
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http://www.lakemedelsverket.se/

Addex-Ammoniumklorid far endast tillsattas eller blandas med
andra produkter for vilka blandbarheten har dokumenterats. 80 ml
Addex-Ammoniumklorid kan sattas till 1000 ml av féljande
infusionsvatskor: Glukos 50-100 mg/ml, Glukos med Na 40 + K 20
och Natriumklorid.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med
tillsats till infusionsvatska pa avdelning, skall blandningen
anvandas direkt efter beredning. Overbliven infusionslésning skall
kasseras och far inte sparas for senare bruk.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor, 10 x 20 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt
destruktion

Tillsats av Addex-Ammoniumklorid skall utforas aseptiskt inom en
timme fore infusionens borjan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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7745

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1996-01-12
Fornyat godkannande: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-11-30
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