FASS ()

Addex®-Natriumklorid w

Fresenius Kabi
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning 4 mmol/ml
(klar, farglos vatska)

For tillsats av natriumklorid till infusionsvatska

Aktiv substans:
Natriumklorid

ATC-kod:
BO5XA03

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2010-05-04.

Indikationer

Natriumbrist och pagaende natriumforluster. Natriumtillsats vid
vatsketerapi eller fullstandig intravenos nutrition.

Kontraindikationer

Inga kontraindikationer ar kanda.
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Dosering

Skall spadas.

Individuell dosering.

Minimibehov: 80 mmol per dygn.

Vid fullstandig intravends nutrition: 80-120 mmol per dygn.

Vid forlust av magsaft: Vanligen ges 40-80 mmol/timme. Tillforseln
anpassas till beraknad forlust av kloridjoner. Vanligen ges 80-320
mmol per 1000 ml infusionsvatska, vilket ges intravenost under
minst 2-3 timmar.

Behandlingskontroll

Laga natriumkoncentrationer i serum kan orsakas av okad
vattenretention, t ex efter trauma, trots en totalt forhojd eller
oforandrad natriummangd i kroppen. Diures och natriumutsondring
| urinen kontrolleras.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid nedsatt njurfunktion och vid kliniska
tillstand dar natriumretention kan ha en skadlig effekt sasom vid
odem, hjartinsufficiens och hypertoni. Det bor beaktas att
infusionskoncentratet hojer osmolaliteten i infusionsldsningen i
vilken den tillsatts och darvid dkar risken for tromboflebit.

Interaktioner

Inga interaktioner har observerats.

Graviditet

Inga kanda risker vid terapeutiska doser.

Amning

Se avsnitt Graviditet.

Fertilitet
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Se avsnitt Graviditet.

Trafik

Inga kanda effekter.

Biverkningar

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

Farmakodynamik

Addex-Natriumklorid ar en koncentrerad tillsatslosning for
natriumtillforsel vid vatsketerapi eller intravends nutrition.
Natriumkoncentrationen ar lamplig for saval natriumsubstitution
som underhallsterapi. 1 flaska (80 mmol Na) motsvarar
minimibehovet vid korttidsunderhall. Extra natriumtillforsel ar
sarskilt aktuell i samband med extra vatskeforluster fran
mag-tarmkanalen, t ex vid okad forlust av magsaft, tarmsekret och
galla samt vid krakning, diarré och fistlar.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 flaska/ampull (20 ml) innehaller:

Natriumklorid 4,70 g

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

Cl 4 mmol 80 mmol

Osmolalitet: ca 9000 mosm/kg vatten.
pH: ca 5,5.

Forteckning Gver hjalpamnen
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Saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Addex-Natriumklorid far endast tillsattas eller blandas med andra
produkter for vilka blandbarheten har dokumenterats.

80 ml Addex-Natriumklorid kan sattas till 1000 ml av flertalet
forekommande infusionsvatskor sasom aminosyraldsningar, glukos
-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar. Data for tillsats till
blandningar i ftalatfri plastpase och for tillsats till TPN-I6sningar
finns tillgangliga fran tillverkaren pa forfragan.

Miljopaverkan
Natriumklorid

Milj6risk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, férvaring och hantering

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

Forpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning 4 mmol/ml klar, farglos
vatska

10 x 20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
20 x 20 milliliter ampull (fri prissattning), EF
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