FASS ()

Natriumklorid B. Braun
B. Braun

Infusionsvatska, l16sning 9 mg/ml
(klar, farglos)

Hydreringslosning

Aktiv substans:
Natriumklorid

ATC-kod:
BO5BB01

Lakemedel fran B. Braun omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2017-06-02.

Indikationer

Elektrolytldsning fér intravends anvandning vid dehydrering.
Kortvarig intravaskular volymersattning.
For uppldésning av medicinska torrsubstanser samt spadning av infusionskoncentrat.

Kontraindikationer
Natriumklorid B. Braun ska inte ges till patienter med féljande tillstand:

dverhydrering
svar hypernatremi
svar hyperkloremi.

Dosering

Vuxna
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Doseringen ska anpassas efter det faktiska behovet av vatten och elektrolyter. En frisk vuxen person har ett
dagsbehov av vatten pa ca 1 500-2 500 ml.

Maximal dygnsdos:

Upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn, vilket motsvarar 6 mmol natrium per kg kroppsvikt.
Ytterligare forluster (t.ex. pa grund av feber, diarré, krakningar) ska ersattas i enlighet med volym och
sammansattning av de forlorade vatskorna.

Vid behandling av akut volymbrist, sdsom hotande eller fullt utvecklad hypovolemisk chock, kan hogre dos
er ges, t.ex. genom tryckinfusion.

Infusionshastighet:
Infusionshastigheten beror pa den enskilda patientens tillstand (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Aldre patienter

| regel kan samma dos som for andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten har andra
sjukdomar, sdsom hjartsvikt eller njursvikt, vilka ofta ar férknippade med hég alder (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

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

Vid svar dehydrering rekommenderas en bolusdos pa 20 ml/kg kroppsvikt den forsta behandlingstimmen.
Det totala dagliga vatskeintaget ska beaktas vid administrering av I6sningen.

Vehikellosning

D& Natriumklorid B. Braun anvands som vehikellésning beror doseringen och infusionshastigheten
huvudsakligen pa egenskaperna och doseringsschemat for tillsatsen.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Vid tryckinfusion av 16sning férpackad i en flexibel behallare maste behallare och aggregat tdmmas pa luft
innan infusionen startar.

Varningar och férsiktighet

Sarskild klinisk 6vervakning kréavs vid pabdrjande av alla intravendsa infusioner. Klinisk bedémning och
periodiska laboratorieundersdkningar kan vara nédvandiga for att 6vervaka férandringar i vatskebalans,
elektrolytkoncentrationer och syra-basbalans under langvarig parenteral behandling, eller i situationer dar
en sadan bedémning kravs p.g.a. patientens tillstand eller administreringshastigheten.

Om snabb infusion av Natriumklorid B. Braun kravs ska kardiovaskular och respiratorisk status dvervakas
noga.

Natriumklorid B. Braun ska ges med forsiktighet vid féljande tillstand:

hypokalemi
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hypernatremi

hyperkloremi

hyperaldosteronism

stérningar dar begransning av natriumintag ar indicerat sdsom hjartsvikt, generaliserat 6dem,
lungédem, hypertoni, preeklampsi

svart nedsatt njurfunktion.

For att forhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska ékningen av
natriumkoncentrationen i serum inte dverstiga 9 mmol/l/dygn. Som en allman rekommendation ar en
korrigeringshastighet pa 4 till 6 mmol/l/dygn lamplig i de flesta fall, beroende pa patientens tillstand och
samtidiga riskfaktorer.

Pa grund av risken for natrium- och vatskeretention ska Natriumklorid B. Braun anvandas med férsiktighet
hos patienter som far kortikosteroider eller kortikotropin.

Pediatrisk population

Prematura eller fullgdngna spadbarn kan halla kvar fér mycket natrium pa grund av outvecklad
njurfunktion. Till prematura eller fullgdngna spadbarn ska darfor upprepade infusioner av natriumklorid
endast ges efter att natriumkoncentrationen i serum har bestamts.

Aldre patienter

Vid val av typ av infusionsvatska och infusionsvolym/infusionshastighet for en aldre patient bér man ta
hansyn till att aldre patienter oftare har hjart-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller anvander andra
lakemedel.

Generellt sett bor forsiktighet iakttas vid val av dos till aldre patienter, eftersom det ar kant att
natriumklorid i avsevard utstrackning utsdndras via njurarna, och patienter med nedsatt njurfunktion kan
I6pa 6kad risk for toxiska reaktioner pa lakemedlet. Eftersom nedsatt njurfunktion &r vanligare hos aldre
patienter bor forsiktighet iakttas vid val av dos. Njurfunktionen kan behdva 6vervakas.

Interaktioner

Ldakemedel som orsakar retention av natrium

Samtidig anvandning av lakemedel som orsakar retention av natrium (t.ex. kortikosteroider, kortikotropin,
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) kan leda till 6dem (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av Natriumklorid B. Braun i gravida kvinnor. Dessa
data visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter.

Forsiktighet ska dock iakttas vid preeklampsi (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Amning

Natriumklorid B. Braun kan anvandas under amning.

Trafik

Natriumklorid B. Braun har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.
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Biverkningar

Biverkningarna presenteras efter fallande frekvens enligt féljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta Central pontin myelinolys
Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens Hypervolemi,
Hypernatremi
Hyperkloremisk acidos
Blodkér! Ventrombos*
Ingen kand frekvens
Allmédnna symtom och/eller symtom vid Reaktion vid injektionsstallet*
administreringsstéllet Smarta vid injektionsstallet*
Ingen kand frekvens Irritation vid injektionsstallet*

Flebit vid injektionsstallet*
Infektion vid injektionsstallet*
Extravasering*

* Biverkningar som orsakas av administreringstekniken

De uppraknade biverkningarna, med undantag for biverkningarna som orsakas av administreringstekniken,
kan férekomma vid éverdosering (se avsnitt Overdosering).

Nar natriumklorid anvands som I6sningsmedel for injicerbara beredningar av andra lakemedel kommer
sannolikheten for ytterligare biverkningar bestammas av tillsatsens sammansattning.

Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas, patienten undersdkas och nédvandiga atgarder vidtas.
Spara den aterstdende vatskan for undersokning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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

Overdosering

Symtom

Overdosering av Natriumklorid B. Braun kan orsaka hypernatremi, hyperkloremi, hyperhydrering, akut
volymdverbelastning, 6dem, hyperosmolaritet av serum och hyperkloremisk acidos.

Hos patienter med kronisk hyponatremi kan en snabb 6kning av natriumkoncentrationen i serum leda till
osmotiskt demyeliniseringssyndrom (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
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Det forsta tecknet pa 6verdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvark, svaghet, sémnighet eller
takykardi. Vid svar hypernatremi kan hypertoni eller hypotoni, respirationssvikt eller koma férekomma.

Behandling

Beroende pa stérningarnas svarighetsgrad vidtas foljande atgarder: omedelbart avbrytande av infusionen,
administrering av diuretika tillsammans med kontinuerlig 6vervakning av elektrolytkoncentrationen i serum,
korrigering av rubbningar i elektrolyt- och syra-basbalansen. Dialys kan vara nédvandigt vid svara fall av
overdosering eller vid forekomst av oliguri eller anuri.

Behandling av hypernatremi kraver vanligen ersattning av fritt vatten. Natriumkoncentrationen i plasma bor
korrigeras langsamt. Vid svar hypernatremi kan hypoton eller isoton saltldsning eller 5 % (50 mg/ml)
glukoslosning ges intravendst for att aterstalla normal natriumkoncentration i plasma med en
korrigeringshastighet fér natrium om hégst 0,5 mmol/l per timme.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Natrium ar den framsta katjonen i det extracelluldra rummet och reglerar tillsammans med olika anjoner
det extracelluldra rummets storlek. Natrium ar en av de huvudsakliga mediatorerna av bioelektriska

processer i kroppen. Klorid ar den framsta osmotiskt aktiva anjonen i det extracellulara rummet.

En 6kning av kloridkoncentrationen i serum leder till 6kad utséndring av vatekarbonat via njurarna.
Administrering av klorid 6kar saledes surheten.

Farmakodynamisk effekt

Kroppens natriuminnehall och vatskemetabolism har ett ndra samband. Sa snart natriumkoncentrationen i
plasma avviker fran den fysiologiska natriumkoncentrationen paverkas kroppens vatskestatus.

Nar kroppens natriuminnehall 6kar minskar innehallet av fritt vatten i kroppen, oberoende av osmolaliteten
i serum.

En 0,9-procentig natriumkloridlésning har samma osmolaritet som plasma. Administrering av en sadan
I6sning leder i forsta hand till en pafylining av interstitialrummet, som utgér ca 2/3 av hela det

extracellulara rummet. Endast 1/3 av den administrerade volymen stannar kvar i det intravaskulara
rummet. Darfér har |6sningen endast en kortvarig hemodynamisk verkan.

Farmakokinetik

Absorption

Eftersom lésningen administreras genom intravends infusion ar biotillgangligheten 100 %.

Distribution

Kroppens totala natriuminnehall ar cirka 80 mmol/kg (5600 mmol), varav 300 mmol finns i intracellular

vatska vid en koncentration pa 2 mmol/l och 2500 mmol ar lagrad i ben. Cirka 2 mol finns i extracellular
vatska vid en koncentration pa cirka 135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 04:03



Hos vuxna ar den totala mangden klorid i kroppen cirka 33 mmol/kg kroppsvikt. Kloridkoncentrationen i
serum ar 98-108 mmol/I.

Metabolism

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

Natriumbalansen och vattenbalansen 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 extracellulldara rummet konstant
och reglera dess vatskesammansattning.

Klorid byts i tubulisystemet ut mot vatekarbonat och deltar pa sa satt i regleringen av syra-basbalansen.
Eliminering
Natrium- och kloridjoner utséndras i svett, i urinen och i mag-tarmkanalen.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for den kliniska sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i 6vriga avsnitt av produktinformationen.

Innehall

1000 ml infusionsvatska innehaller: Natriumklorid 9,00 g, vatten for injektionsvatskor.

Elektrolytkoncentrationer:
Natrium 154 mmol/l
Klorid 154 mmol/I

Blandbarhet

Nar produkten ska blandas med andra Idkemedel maste hansyn tas till eventuella inkompatibiliteter.
Miljopaverkan

Natriumklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Hallbarhet, forvaring och hantering
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Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter spadning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och férvaringsvillkor fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Férpackningarna ar endast avsedda fér engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvant
innehall efter anvandning.

Far endast anvandas om lésningen ar klar och farglos samt om forpackningen och dess forslutning inte
visar tecken pa skada.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Teoretisk osmolaritet 308 mOsm/I
pH 4,5-7,0

Forpackningsinformation

Infusionsvaétska, I16sning 9 mg/ml (klar, farglos)
20 x 50 milliliter flaska (fri prissattning), EF

20 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), EF
20 x 100 milliliter pase (fri prissattning), EF

10 x 250 milliliter flaska (fri prissattning), EF
20 x 250 milliliter pase (fri prissattning), EF

10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), EF
20 x 500 milliliter pase (fri prissattning), EF

10 x 1000 milliliter flaska (fri prissattning), EF
10 x 1000 milliliter pase (fri prissattning), EF
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