FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Addens-Natriumklorid B. Braun

4 mmol/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
natriumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Addens-Natriumklorid B. Braun ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Addens-Natriumklorid B. Braun

3. Hur Addens-Natriumklorid B. Braun anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Addens-Natriumklorid B. Braun ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Addens-Natriumklorid B. Braun ar och vad
det anvands for

Detta [akemedel ar en koncentrerad natriumkloridlosning som
anvands som salttillsats. Det ges till dig efter utspadning i en
infusionslosning genom en slang som placerats i en ven (
intravenost dropp).

Du kommer att fa lakemedlet:

om du har Iag halt av natrium i blodet
som natriumtillsats till infusionsvatskor som anvands for att
tillfora vatska samt for att tacka natriumbehovet om du far all
din naring direkt i en ven (fullstandig parenteral naring)

® om du har drabbats av 6vervatskning (hypoton
hyperhydrering) i samband med en prostataoperation (s.k.
TUR-syndrom)

Natriumklorid som finns i Addens-Natriumklorid B. Braun kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far
Addens-Natriumklorid B. Braun

Anvand inte Addens-Natriumklorid B. Braun:

- om du har for hog halt av natrium eller klorid i blodet.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Addens-Natriumklorid B. Braun
om du har:

" onormalt 1ag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

" hjartsvikt

- svullnad i armar eller ben pa grund av vatskeansamling i
kroppens vavnader (generaliserat 6dem)

" vatten i lungorna (lungodem)

- hogt blodtryck

- sjukdomar under graviditeten som ar forknippade med hogt
blodtryck

- allvarligt nedsatt njurfunktion

- onormalt hogt halt av syror i blodet (acidos).

Din elektrolytniva i serum, vattenbalans och syra-bas-balans
kommer att kontrolleras regelbundet under behandlingen.

Andra lakemedel och Addens-Natriumklorid B.
Braun

Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Kortikosteroider ("kortison”) och adrenokortikotropt hormon kan

leda till ansamling av vatska och salt, vilket kan leda till svullnad
och hogt blodtryck. Lakaren bor darfor kanna till om du anvander
dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.
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Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du lider av sjukdomar
under graviditeten som ar forknippade med hogt blodtryck.

Addens-Natriumklorid B. Braun kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Addens-Natriumklorid B. Braun har ingen effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur Addens-Natriumklorid B. Braun anvands

Lakemedlet kommer att ges till dig som infusion i en ven efter
utspadning i en lamplig infusionslosning.

Lékaren avgor mangden ldkemedel som du kommer att fa.
Mangden kommer att beraknas utifran den uppmatta natriumnivan
i ditt blod och dven med hansyn till din kroppsvikt, alder och
syra-bas-balansen i ditt blod.

Om natriumnivan i ditt blod har varit 1dg under en langre tid
kommer lakaren att ge dig Addens-Natriumklorid B. Braun med en
lagre infusionshastighet for att undvika hjarnskada (se aven avsnitt
Om du har fatt for stor mangd av Addens-Natriumklorid B. Braun).

Om du har fatt for stor mangd av
Addens-Natriumklorid B. Braun

Tecken pa éverdosering
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For stor mangd av detta lakemedel kan leda till ansamling av
vatska i kroppen, onormalt hog halt av natrium och klorid i blodet
och till att blodet blir alltfor koncentrerat.

FOr snabb infusion kan orsaka volymoverbelastning. Du kan
uppleva vatskeansamling i armar, ben eller lungor samt hogt
blodtryck. Diarré och 6kat urinfléde kan ocksa uppsta pa grund av
onormalt hog saltkoncentration i blodet.

Om dina natriumnivaer varit 1dga under en langre tid och nu snabbt
okar kan din hjarna skadas (osmotiskt demyelineringssyndrom).

Atgérder som ska vidtas i hdndelse av éverdosering

Om nagot av ovanstaende intraffar, kontakta omedelbart lakare
eller sjukskoterska. Infusionshastigheten kommer att minskas eller
sa kommer infusionen avbrytas omedelbart. Dessutom kan du fa
lakemedel som okar urinflodet. Elektrolytnivaerna i blodet kommer
att overvakas kontinuerligt. Lakaren kommer att besluta om
ytterligare lakemedelsbehandling eller andra atgarder for att
normalisera dina elektrolytnivaer, vattenbalans och syra-basbalans

4. Eventuella biverkningar

Losningar med hog natriumhalt kan orsaka irritation eller
inflammation i den ven som slangen har placerats i.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Addens-Natriumklorid B. Braun ska
forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen.

Anvand inte detta lakemedel om losningen ar grumlig eller
missfargad, om du ser partiklar i losningen eller om ampullen eller
dess forslutning ar skadad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Endast for engangsbruk. Kassera férpackningen och eventuellt
oanvant innehall efter anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar natriumklorid.
1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 234 mg
natriumklorid.
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"~ 1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 4 mmol
natrium och 4 mmol klorid.

- Ovriga innehallsdmnen &r vatten for injektionsvatskor.

" Teoretisk osmolaritet ar 8000 mOsmol/l och pH 4,5-7,0.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Addens-Natriumklorid B. Braun 4 mmol/ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning ar en klar, farglds 16sning som innehaller
natriumklorid i vatten.

Den finns att fa i plastampuller innehallande 10 ml eller 20 ml
losning.
Forpackningsstorlekar: 20 x 10 ml, 20 x 20 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2018-06-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Intravenos anvandning efter spadning med lamplig
infusionslosning. | vanliga fall tillsatts den beraknade mangden
natriumklorid till 250 ml vatska. Vid vatskebrist kan storre volymer
av spadningsvatska anvandas. Vid infusion i perifera vener maste
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l6sningen spadas for att inte dverskrida en osmolaritet pa

800 mOsm/I. Natriumkloridkoncentratet bor tillsattas till
infusionslésningen under strikt aseptiska forhallanden omedelbart
fore infusionen pabdrjas. Infusionsflaskan ska darefter skakas
forsiktigt.

Inkompatibiliteter

80 ml (4 ampuller) kan sattas till 1 000 ml av flertalet
forekommande infusionsvatskor sasom aminosyraldsning, glukos-,
glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Hallbarhet i bruten férpackning
Produkten ska anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart
efter spadning. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid
och forvaringsvillkor fore administrering anvandarens ansvar och
ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte
spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Hantering
Férpackningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera

forpackningen och eventuellt oanvant innehall efter anvandning.

Anvand endast om losningen ar klar, farglos och partikelfri och om
forpackningen, ampullen och dess forslutning ar oskadad.
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