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PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumchlorid "Orifarm", filmovertrukne tabletter


0.	D.SP.NR.
34261

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Natriumchlorid "Orifarm"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver tablet indeholder 500 mg natriumchlorid svarende til henholdsvis 8,6 mmol natrium og 8,6 mmol chlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter

Runde, hvide, bikonvekse tabletter med en diameter på 10 mm.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Symptomatisk kronisk euvolæmisk hyponatriæmi ved utilstrækkelig effekt af væskerestriktion og/eller diuretisk behandling (f.eks. syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH).

Hypovolæmisk hyponatriæmi (f.eks. ileostomi/jujenostomi).

4.2	Dosering og administration

Dosering

Voksne
Doseringen tilpasses individuelt og justeres efter respons på behandlingen op til maksimalt 20 tabletter dagligt fordelt over flere doseringer.
Alvorlig hyponatriæmi skal behandles med intravenøs væske.

Administration
Kun til oral anvendelse. Tabletterne skal synkes hele.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· Alvorlig nyresvigt (med oliguri/anuri)
· Ikke kompenseret hjertesvigt
· Generelt ødem
· Dekompenseret levercirrose
· Præeklampsi.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Årsagen til hyponatriæmi skal altid bestemmes, før behandling med natriumchloridtabletter påbegyndes. Under behandlingen skal natriumniveauet i serum overvåges regelmæssigt for at undgå hypernatriæmi. Der skal udvises stor forsigtighed ved hjertesvigt, nedsat nyre- og/eller leverfunktion, hypertension eller ved tilstande med natriumretention og hos patienter, der behandles med kortison. Behandling af geriatriske og postoperative patienter bør overvåges nøje.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Virkningen af visse blodtrykssænkende lægemidler (især vasodilatorer) kan sænkes ved overdreven saltindtag. Indtagelse af store mængder natrium kan forhindre etablering eller opretholdelse af tilstrækkelige niveauer af lithium.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning
Ingen kendte risici ved terapeutiske doser.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning
Natriumchlorid "Orifarm" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Der er ingen moderne klinisk dokumentation af hyppigheden af bivirkninger for dette lægemiddel.

Tabel 1: Bivirkninger
	Systemorganklasse
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Mave-tarm-kanalen
	Kvalme
Opkastning



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

Toksicitet
Overdosering af natriumchlorid indebærer en risiko, især for børn, men også voksne kan få symptomer. Indtagelse af 0,5 - 1 g natriumchlorid pr. kg. kropsvægt er i de fleste tilfælde toksisk.

Symptomer
Overdreven indtagelse af natriumchlorid kan resultere i hypernatriæmi. Symptomer på hypernatriæmi omfatter tørst, nedsat spytsekretion, hævet tunge, takykardi, hypertension/hypotension, væskeretention med perifert ødem, hovedpine, rastløshed, irritabilitet, svimmelhed, mavekramper, opkastning og diarré. I alvorlige tilfælde kan der forekomme lunge- og hjerneødem, kramper, koma og åndedrætsstop.

Behandling
Oral indtagelse af vand. I tilfælde af betydelig overdosis bør serumnatriumniveauet evalueres så hurtigt som muligt, især hos børn. Behandlingen afhænger af graden af hypernatriæmi og symptomerne. Brug af natriumfrie væsker under nøje overvågning af elektrolytter og blodsukker kan være velegnet i svære tilfælde af hypernatriæmi.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Mineral supplementer, ATC-kode: A12CA01

Virkningsmekanisme
Natriumchlorid virker hovedsageligt ved at opretholde den osmotiske spænding i blod og væv. Ændringer i osmotisk spænding påvirker strømmen af væsker og diffusion af salte i cellevæv.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Natriumchlorid absorberes let fra mave-tarm-kanalen.

Fordeling
Natriumchlorid er til stede i alle kropsvæsker, men især i den ekstracellulære væske.

Elimination
Mængden af natrium udskilt (som sved) er normalt lille. Osmotisk tryk opretholdes ved udskillelse af overskydende mængder i urinen.



5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Der er ikke noget præklinisk data, der er relevant for sikkerhedsevalueringen ud over det, der allerede er taget hensyn til i produktresuméet.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer

Tabletkerne:
Cellulose, mikrokrystallinsk (E 460)
Talcum (E 553b)

Filmovertræk:
Hypromellose (E 464)
Macrogol (E 1521)

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
4 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
HDPE-beholder med HDPE/LDPE-låg.
Pakningsstørrelse: 100 filmovertrukne tabletter.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72668

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
19. november 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




