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7. juni 2018
PRODUKTRESUMÉ

for

Hydreringsvæske ”SAD”, infusionsvæske, opløsning

0. D.sp.nr.

6726

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Hydreringsvæske ”SAD”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1000 ml indeholder 
Natrium(S)-lactat, vandfri 
3,34 g 

natriumchlorid. 

4,09 g
Elektrolytindholdet pr. 1000 ml:

Natrium

100 mmol 
Lactat 

 30 mmol 
Chlorid

 70 mmol 

Osmolaritet: Ca. 200 mOsm/l.

pH i infusionsvæsken er ca. 6 (stødpude).
Hjælpestoffer se pkt. 6.1

3. Lægemiddelform

Infusionsvæske, opløsning


Klar farveløs væske.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Elektrolytopløsning til intravenøs væsketerapi.
Middel til korrektion ved forstyrrelser i væskebalancen. Metabolisk acidose.

Væskemangeltilstande, specielt med hypertonicitet f.eks. coma diabeticum.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Individuelt. Sædvanligvis 6-7 l i.v. i døgnet ved diabetisk koma.
Det kan være nødvendigt at monitorere væskebalancen, serumelektrolytter og syre-base-balancen før og efter administration, navnlig hvad angår serumnatrium hos patienter med forhøjet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som samtidig får vasopressinagonister på grund af risikoen for hospitalserhvervet hyponatræmi (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 

Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt for hypotone væsker. 


Infusionshastigheden og -mængden afhænger af alder, vægt og klinisk tilstand (f.eks. forbrændinger, kirurgi, hovedskade eller infektioner), og samtidig behandling bør bestemmes af en læge med erfaring i pædiatrisk intravenøs væskebehandling (se pkt. 4.4. og 4.8).

4.3 Kontraindikationer

Hypoosmolære tilstande. Hæmmet lactatmetabolisme som følge af f.eks. leversvigt.

4.4.
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Infusion af store kvanta kan medføre metabolisk alkalose. 

Overdosering eller for hurtig infusion kan medføre lungeødem.

Bør anvendes med forsigtighed ved hjertesvigt samt alvorligt nyresvigt.
Infusion af store mængder skal ske med specifik monitorering af patienter med hjerte- eller lungesvigt og af patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (herunder SIADH) som følge af risikoen for hospitalserhvervet hyponatræmi (se nedenfor). 

Hyponatræmi 

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrændinger og sygdomme i centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatræmi ved infusion af hypotone væsker. 

Akut hyponatræmi kan føre til akut hyponatræmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for svær, irreversibel og livstruende hjerneskade. 

Børn, kvinder i den fødedygtige alder og patienter med nedsat hjernecompliance (f.eks. meningitis, intrakraniel blødning, cerebral kontusion og hjerneødem) har særlig risiko for den svære og livstruende hævelse i hjernen, som akut hyponatræmi medfører.
4.5.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Lægemidler, der medfører en øget vasopressineffekt 

Nedenstående lægemidler øger vasopressineffekten, hvilket fører til nedsat elektrolytfri vandafgivelse fra nyrerne og kan øge risikoen for hospitalserhvervet hyponatræmi efter en uhensigtsmæssigt balanceret behandling med intravenøse væsker (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.8). 

· Lægemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

· Lægemidler, der forstærker virkningen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, NSAID, cyclophosphamid 

· Vasopressinanaloger omfatter: Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin 

Andre lægemidler, der øger risikoen for hyponatræmi, omfatter også vanddrivende midler generelt og antiepileptika såsom oxcarbazepin.

4.6.
Graviditet og amning

Graviditet:

Hydreringsvæske ”SAD” kan anvendes til gravide.

På grund af risikoen for hyponatræmi skal Hydreringsvæske ”SAD” administreres med særlig forsigtighed til gravide kvinder med fødselsveer, navnlig når det gælder serumnatrium, og hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Amning:

Hydreringsvæske ”SAD” kan anvendes i ammeperioden.

4.7.
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.
Hydreringsvæske ”SAD”påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8.
Bivirkninger

	Metabolisme og ernæring  

Frekvens ikke kendt


	Hospitalserhvervet hyponatræmi*

	Nervesystemet

Frekvens ikke kendt
	Akut hyponatræmisk encephalopati*


*Hospitalserhvervet hyponatræmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatræmisk encephalopati, hvis hyppighed ikke er kendt (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.5).

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk 

4.9.
Overdosering

Overdosering kan medføre metabolisk alkalose, især hos patienter med nedsat nyrefunktion.

4.1
Udlevering


B.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

B 05 BB 01 - Elektrolytter, opløsninger med virkning på elektrolytbalancen.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Natriumlactat er et alkaliniserende lægemiddel, hvis aktivitet er afhængig af omdannelsen til hydrogencarbonat (bicarbonat). Natriumlactat oxideres i leveren til hydrogencarbonat og glycogen. Lactat metaboliseres langsomt til kuldioxid og vand. Omdannelsen af lactat til hydrogencarbonat er markant forsinket, hvis der ikke er ilt tilstede i vævet, og når kapaciteten for omdannelsen af lactat til hydrogencarbonat i leveren er reduceret.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Lactat indgår i kulhydratomsætningen. Metaboliseres i leveren til hydrogencarbonat (bikarbonat). Omsætningen sker langsomt, maksimal effekt opnås efter 1-2 timer.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker, pH-justeret med saltsyre.
6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid


2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i original emballage.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Infusionsbeholder af polypropylen, Ph. Eur.

Pakningsstørrelser:

1000 ml

1000 ml x 10


1000 ml x 10 x 40

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S
Dampfærgevej 22

Postbox 2593 

2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16184

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

20. januar 1989 
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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