FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Natriumklorid B. Braun

9 mg/ml infusionsvatska, 16sning
natriumklorid

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Natriumklorid B. Braun ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid B. Braun
3. Hur du anvander Natriumklorid B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Natriumklorid B. Braun ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar en natriumkloridldsning som ges till dig genom en slang i en ven (intravendst dropp).
Lakemedlet innehaller en koncentration av natriumklorid som liknar koncentrationen av salter i ditt blod.

® Natriumklorid B. Braun anvéands for att aterstalla vatske- och elektrolytbalansen i kroppen efter salt-
och vatskeforluster (uttorkning) orsakade av t.ex. kraftiga krakningar eller diarré, varmt vader,
extrem svettning, brannskador eller variga sar, njursjukdom eller genom fistlar eller serésa
haligheter.
Natriumklorid B. Braun kan anvandas som kortvarig ersattning vid blodforlust.
Din lakare kan ocksa ordinera Natriumklorid B. Braun for uppl6sning eller spadning av andra
ldkemedel som ingar i din behandling.

Natriumklorid som finns i Natriumklorid B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid B. Braun

Anvand inte Natriumklorid B. Braun

® om du har fér mycket vatska i kroppen (6verhydrering)
® om du har blivit informerad om att halten av natrium eller klorid i ditt blod ar avsevart férhojd (svar
hypernatremi eller svar hyperkloremi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du anvander Natriumklorid B. Braun om du har nagot av féljande:

onormalt 1ag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

onormalt hég halt av natrium i blodet (hypernatremi)

onormalt hdg halt av klorid i blodet (hyperkloremi)

nagon sjukdom som innebar att du maste begransa intaget av natrium, sasom hjartsjukdom (
hjartsvikt), svar njursjukdom (svart nedsatt njurfunktion), svullna vavnader pa grund av ansamling av
vatska i vavnaderna, vatten i lungorna (lungédem), hégt blodtryck (hypertoni) eller preeklampsi, en
sjukdom som kan férekomma under graviditet och som orsakar hdgt blodtryck, kramper och svullnad
(6dem)

® en sjukdom som innebar att binjurarna producerar for mycket av ett hormon som kallas aldosteron
(hyperaldosteronism).

Medan du far detta lakemedel kommer dina elektrolytkoncentrationer i serum, din vatskebalans och din
syra-basbalans kontrolleras da och da.

Om snabb infusion av l6sningen kravs kommer din hjart- och lungfunktion att dvervakas.

For att forhindra hjarnskada (osmotiskt demyeliniseringssyndrom) ser lakaren till att 6kningen av
natriumkoncentrationen i ditt blod inte sker fér snabbt.

Om lésningen anvands som vehikelldsning (barare) for andra elektrolyter eller lakemedel kommer lakaren
att beakta sakerhetsinformationen for Idkemedlet som ska l6sas upp eller spadas i Natriumklorid B. Braun.

Barn

For tidigt fodda eller fullgangna spadbarn kan halla kvar fér mycket natrium pa grund av outvecklad
njurfunktion. Upprepade infusioner av natriumklorid ska darfér endast ges av lakaren efter att
natriumkoncentrationen i serum har bestamts.

Andra lakemedel och Natriumklorid B. Braun

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet om du anvander lakemedel som far kroppen att halla kvar
natrium (t.ex. kortikosteroider, kortikotropin eller icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) eftersom

dessa kan orsaka ansamling av vatska i kroppsvavnader (6dem).

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du har preeklampsi, en sjukdom som kan férekomma under
graviditet och som orsakar hogt blodtryck, kramper och svullnad.

Amning
Natriumklorid B. Braun kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Natriumklorid B. Braun paverkar inte formagan att kéra eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Natriumklorid B. Braun

Detta lakemedel ar avsett for intravends anvandning.

Dosering

Vuxna

Mangden Idkemedel som du far beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).
Maximal dos:

Du kommer att fa upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn. Detta betyder att du far upp till 6 mmol natrium
per kg kroppsvikt per dygn.

Vid t.ex. feber, diarré eller krakningar kommer lakaren att ersatta de ytterligare férlusterna i enlighet med
volym och sammansattning av de forlorade vatskorna.

Hastigheten med vilket lakemedlet ges beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).

Aldre personer kommer att évervakas noga. Hos &ldre personer kan dosen behéva justeras for att undvika
cirkulations- och njurproblem orsakade av vatsketillforsel.

Vid akut behov av volymersattning vid blodfdrlust kan l6sningen i undantagsfall ges snabbt genom
tryckinfusion. | sddana fall kommer all luft att noggrant avlagsnas fran behallare och slangar innan infusion
en paborjas.

Anvandning for barn

Lakaren bestammer dosen individuellt for ditt barn.

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

Overdosering kan leda till onormalt mycket vétska och onormalt héga halter av natrium och klorid i blodet,
ansamling av vatska i vavnader (6dem) och/eller h6ga halter av sura amnen i blodet (blodet blir surt). Det
forsta tecknet pa 6verdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvark, svaghet, somnighet eller
hdg hjartfrekvens (hjartklappning).
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Om natriumkoncentrationen 6kar fér snabbt kan hjarnan ta skada (osmotiskt demyeliniseringssyndrom).

| sadana fall kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Du kan dessutom fa urindrivande medel for att
6ka urinutsdndringen. Elektrolytkoncentrationen i ditt blod kommer att dvervakas kontinuerligt. Lakaren
beslutar om eventuella ytterligare ldkemedel eller dtgarder for att normalisera elektrolytkoncentrationen,
vattenbalansen och syra-basbalansen.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® central pontin myelinolys (en stérning i det centrala nervsystemet som kan vara svar eller
livshotande).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® yatskedverskott, for hog halt av natrium i blodet (om ditt hjarta och/eller dina njurar inte fungerar
som de ska) eller for hég halt av syra i blodet.

® svullnad i venerna (blodpropp), reaktion, smarta, irritation, veninflammation och/eller infektioner vid
injektionsstallet, att Iakemedlet inte injiceras i en ven utan i omgivande vavnad (extravasering) (
biverkningar som orsakas av sattet lakemedlet ges pa).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och pa den yttre férpackningen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta ldkemedel om Iésningen ser oklar eller fargad ut, om I6sningen innehaller partiklar eller
om forpackningen lacker.

Lésningen ska anvandas omedelbart efter 6ppnande av férpackningen.

Férpackningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvant
innehall efter anvandning.
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Efter spadning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
férvaringstid och férvaringsvillkor fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga

24 timmar vid 2-8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar natriumklorid. 1000 ml I6sning innehaller 9,0 g natriumklorid.

® (vriga innehdllsamnen &r vatten fér injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Natriumklorid B. Braun ar en klar, farglés 16sning av natriumklorid i vatten.

Det finns att fa i féljande forpackningar:

Plastforpackning (Ecoflac plus): 20x50 ml, 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml, 10x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland
Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
34212 Melsungen, Tyskland

ELLER

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien
ELLER

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen, Tyskland
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Lokal féretradare:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

For att férhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska 6kningen av
natriumkoncentrationen i serum inte 6verstiga 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.

Bruksanvisning for Ecoflac plus

1. Gravitationsinfusion

Anslut infusionsaggregatet till behallaren, fyll
droppkammaren till halften och prima
infusionsslangen fri fran luftbubblor.

Stang infusionsaggregatets luftningsventil.
Anslut infusionsslangen till kanyl/kateter.
Oppna rullkldmman och pabérja infusionen
med luftningsventilen stangd.

= =l

2. Tryckinfusion

Anslut infusionsaggregatet.

Hall behallaren uppratt.

Ladmna rullkldmman 6ppen, tryck luften ur
behallaren och fyll halva droppkammaren med
vatska.

Vand behallaren upp och ner och prima
infusionsslangen fri fran luftbubblor.

Stang rullklamman.

Satt Ecoflac plus i en tryckmanschett.
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Bygg upp tryck.
Oppna rullkldmman och pabérja infusionen.

3. Tillsatser

Tillsats via kany!
- Stick in kanylen vertikalt.
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Tillsats med hjalp av Ecoflac Connect
-Overféringsadapter

1. Avlagsna aluminiumskyddet fran den ena
sterila porten pa Ecoflac plus. Porten behéver
inte desinficeras.

2. Anslut Ecoflac Connect till Ecoflac plus. Ett
klick hérs nar anslutningen ar gjord.

3. Anslut injektionsflaskan till Ecoflac Connect.
Ett ytterligare klick hérs nar anslutningen ar
gjord.

Vand de sammankopplade delarna upp och
ner. Tryck pa Ecoflac plus for att 6verfora
vatska till injektionsflaskan med ldkemedel. Se
till att tillsatsen l6ses upp ordentligt. Vand de
sammankopplade delarna sa att
injektionsflaskan med lakemedel ar riktad
uppat. Tryck med tva hander pa Ecoflac plus
s3 att innehallet i injektionsflaskan dverfors till
Ecoflac plus och spads ut.

4. Avlagsna aluminiumskyddet fran den andra
sterila porten.

5. Anslut infusionsaggregatet.
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Tillsats med hjélp av Ecoflac Mix - éverféringsadapter

1. Anslut éverféringsadaptern till Ecoflac plus
flaskan.

2. Anslut tillsatsflaskan i andra anden med ett
"klick”.

3. Vand de sammankopplade delarna upp och
ner. Tryck pa Ecoflac plus for att 6verfora
vatska till injektionsflaskan med lakemedel. Se
till att tillsatsen l6ses upp ordentligt. Vand de
sammankopplade delarna sa att
injektionsflaskan med lakemedel ar riktad
uppat. Tryck med tva hander pa Ecoflac plus
sa att innehallet i injektionsflaskan dverfors till
Ecoflac plus och spads ut.

4. Avlagsna Ecoflac Mix fran Ecoflac plus.

___.
S
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