FASS ()

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

1 LAKEMEDLETS NAMN
Natriumklorid Evolan 500 mg, kapsel, hard

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Varje kapsel innehaller natriumklorid 500 mg vilket motsvarar 8,6
mmol natrium respektive 8,6 mmol klorid.
For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.
Gron kapsel, storlek 1 (19,0 x 6,6 mm).

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk kronisk euvolemisk hyponatremi vid otillracklig effekt
av vatskerestriktion och/eller diuretika behandling (t ex vid
inadekvat ADH-sekretion, SIADH).

Hypovolemisk hyponatremi (t ex vid ileostomi/jejunostomi).

4.2 Dosering och administreringssatt
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Dosering

Vuxna:

Doseringen anpassas individuellt och justeras efter
behandlingssvar, dock upp till maximalt 20 kapslar per dag
uppdelat pa flera doseringstillfallen. Svar hyponatremi ska
behandlas med intravenosa vatskor.

Administreringssatt
Kapslarna ska svaljas hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

Svar njursvikt (med oliguri/anuri). Okompenserad hjartsvikt.
Generaliserat 6dem. Dekompenserad levercirros.
Havandeskapsforgiftning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Orsaken till hyponatremi ska alltid faststallas innan behandling
med natriumkloridkapslar pabérjas. Under behandlingen ska
serumnatriumnivaer kontrolleras regelbundet for att undvika
hypernatremi. Stor forsiktighet bor iakttas vid hjartsvikt, nedsatt
njur- och/eller leverfunktion, hypertension eller vid tillstand med
natriumretention samt patienter som behandlas med kortison.
Behandling av geriatriska och post-operativa patienter ska foljas
upp noggrant.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Hos personer med kronisk njursvikt tenderar natriumklorid att
forsamra effekten av blodtryckssankande lakemedel. Intag av stora
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mangder natrium kan forhindra upprattandet eller uppratthallandet
av litiumnivaer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga kanda risker vid terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Natriumklorid Evolan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
lllamaende, krékningar

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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

4.9 Overdosering

Toxicitet
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http://www.lakemedelsverket.se/

Overdosering av natriumklorid innebar en risk framférallt fér barn
men aven vuxna kan drabbas av symtom. Intagav 0,5-1¢g
natriumklorid per kg kroppsvikt ar toxiskt i de flesta fall.

Overdrivet intag av natriumklorid kan resultera i hypernatremi.
Symtom pa hypernatremi inkluderar torst, minskad salivproduktion,
minskat tarflode, feber, svullen tunga, takykardi,
hypertension/hypotension, vatskeretention med perifert 6dem,
huvudvark, yrsel, rastloshet, irritabilitet, svaghet, magkramper,
krakningar och diarré. | svara fall lung- och hjarnédem, kramper,
koma och andningsstillestand.

Behandling:

Ge vatten per oralt. | handelse av en betydande dverdosering bor
natriumnivaerna i serum utvarderas sa snart som mojligt, speciellt
hos barn. Behandling beror pa grad av hypernatremi och symtom.
Anvandning av natriumfria intravenosa vatskor och ett
loop-diuretikum t ex furosemid under noggrann monitorering av
elektrolyterna kan vara lampligt i svara fall av hypernatremi. Akut
symtomatisk hypernatremi (< 24 h) bor korrigeras snabbt, medan
kronisk hypernatremi bor korrigeras langsammare pa grund av risk
for hjarnodem.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga mineraldamnen
ATC-kod: A12CA01

Natriumklorid verkar i huvudsak genom att uppratthalla det
osmotiska trycket i blod och vavnader. Forandringar i det
osmotiska trycket paverkar flodet av vatskor och diffusion av salter
| cellvavnader.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumklorid absorberas med latthet fran mag-tarmkanalen och
finns i alla kroppsvatskor, men framfor allt i den extracellulara
vatskan. Mangden natrium som utsondras (via svettning) ar
normalt sett liten. Den osmotiska balansen uppratthalls genom
utsondring av overskottsnatrium via urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbeddmningen utover vad som redan beaktas i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Kapselns innehall:
Magnesiumstearat
Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Kapselskal:
Gelatin
Klorofyllkopparkomplex natrium (E141)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Aluminium/PVC/PE/PVDC-blister: 20, 40, 60, 80, 100, 105, 200, 300,
400, 500 och 1000 kapslar.

Vit plastburk (HDPE) med skruvlock i plast (PP): 105 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
50769

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2014-12-17
Fornyat godkannande:; 2019-12-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-0417
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