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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Natriumchlorid ”Noridem”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Natriumchlorid 9 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Solvens til parenteral anvendelse/injektionsvæske, opløsning.

Klar, farveløs opløsning.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Natriumchlorid injektion er indikeret som et farmaceutisk hjælpestof og solvens til infusion af kompatible lægemiddeladditiver samt til fortynding eller opløsning af lægemidler til parenteral indgivelse. 

Andre indikationer for injektion med natriumchlorid omfatter skylning af IV-katetre, som en primingopløsning i hæmodialyseprocedurer og til at igangsætte og afslutte blodtransfusioner, uden der sker hæmolyse af røde blodlegemer. Natriumchlorid til injektion kan sættes til kompatible kulhydratopløsninger såsom carbohydrat opløsninger i vand for at frembringe elektrolytter.

4.2 Dosering og administration

Dosering


Det opgivne volumen og indgivelseshastigheden afhænger af additivet.

Administration

Til parenteral anvendelse.

Bestemmelserne for brugen af additivet vil afgøre indgivelsesvejen.
4.3 Kontraindikationer


Hypernatriæmi, hyperchloræmi og de kontraindikationer, der er knyttet til additivet. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Nyfødte spædbørn, både præmatur og født til termin kan udvise ekstremt høje natriumniveauer på grund af, at nyrefunktionen endnu ikke er fuldt udviklet. Derfor må gentagne injektioner af natriumchlorid i nyfødte spædbørn, både præmature og født til termin, kun gives efter bestemmelse af niveauer i blodserum. 

Natriumchlorid skal anvendes med forsigtighed til patienter med for højt blodtryk, hjertesvigt, pulmonale eller perifere ødemer, nedsat nyrefunktion, præ-eklampsi, hyperaldosteronism og andre sygdomme og behandlinger (f.eks. kortikosteroider) forbundet med natriumretension. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte, når det anvendes som fortyndingsmiddel eller primingopløsning.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Denne opløsning frembyder ingen fare for gravide kvinder, for fostret eller for det diende barn. 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Natriumchlorid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger


Uønskede reaktioner kan være forbundet med indgivelsesteknikken og bestå af feber, infektion på injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, venøs irritation, venøs trombose eller phlebitis, der spreder sig ud fra injektionsstedet, extravasation.
Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Indgivelse af mængder, der kan have negativ virkning, er meget usandsynlig, da ampullerne indeholder et maksimum af 20 ml. 

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Solvenser og fortyndingsmidler, ATC-kode: V07AB.

Natriumchlorid er det væsentligste salt, der bruges til opretholdelse af plasma eller andre vævstypers tonicitet. Opløsninger af natriumchlorid er meget lig sammensætningen af den ekstracellulære væske i kroppen. Mere end 90 % af kationen i den ekstracellulære væske er natrium, og mere end 60 % af anionen er chlorid. Derudover er en 0,98 % opløsning af natriumchlorid nærmest isotonisk med kropsvæsker. Derfor vil en injektion af 0,9 % natriumchlorid ikke påvirke det osmotiske tryk i kroppen eller den kemiske sammensætning af den ekstracellulære væske væsentligt. En 0,9 % opløsning af natriumchlorid er derfor det korrekte valg af opløsningsmiddel for mange lægemidler, der skal indgives parenteralt. Opløsningen har den fordel, at den ikke irriterer vævet. 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Ikke relevant.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der findes ikke non-kliniske data af relevans for foreskriveren, der ikke er inkluderet i andre punkter af produktresuméet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

Kompabiliteten bør kontrolleres, når natriumchlorid skal anvendes som fortyndingsmiddel eller opløsningsmiddel. 
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
6.3 Opbevaringstid


5 år.


Kasseres efter en enkelt anvendelse; bortskaf enhver ubrugt portion.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør produktet opløses og anvendes umiddelbart efter åbning. Hvis det ikke anvendes straks er opbevaringstiden og –betingelserne efter åbning brugerens ansvar og bør ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 ° C, medmindre rekonstitueringen / opløsningen er foregået under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Uåbnet: Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

Åbnet: Opbevaringsforhold efter rekonstitution, fortynding eller anbrud af lægemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Polypropylenampuller.

5, 10 ml eller 20 ml. 5 ml ampuller er pakket i kartoner med 20 og 50 ampuller, 10 ml er pakket i kartoner med 20, 50 og 100 ampuller, og 20 ml er pakket i en karton med 20 ampuller.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Anvendes kun, hvis opløsningen er klar uden synlige partikler.

Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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