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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




1. november 2019

PRODUKTRESUMÉ


for


Natriumklorid ”B. Braun”, solvens til parenteral anvendelse
0. D.SP.NR.


6856

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Natriumklorid ”B. Braun”.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml opløsning indeholder

Natriumchlorid 

9 mg

Elektrolytkoncentration:

Natrium

154 mmol/l

Chlorid

154 mmol/l

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Solvens til parenteral anvendelse.


Klar og farveløs opløsning.
Teoretisk osmolaritet
308 mOsm/l

Aciditet (titrering til pH 7,4)
< 0,3 mmol/l

pH
4,5-7,0

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Til opløsning og fortynding af injektionssubstanser og -koncentrater.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering


Dosering, administrationsvej og anvendelsesperiode afhænger af de instruktioner, der er gældende for det lægemiddel, der skal opløses eller fortyndes.


Administration

Intravenøs, intramuskulær eller subkutan anvendelse. Efter tilberedning af den færdige blanding

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar og må ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortyndingen er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.


Ved anvendelse af denne opløsning som solvens/diluent med forligelige lægemidler skal instruktioner vedrørende anvendelse af de pågældende lægemidler overholdes.

4.3
Kontraindikationer


Natriumklorid ”B. Braun” må ikke administreres til patienter med

· Alvorlig hypernatriæmi

· Alvorlig hyperkloridæmi

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Natriumklorid ”B. Braun” må kun administreres med forsigtighed i tilfælde af

· Hypernatriæmi

· Hyperkloridæmi

Klinisk overvågning skal omfatte kontrol af serum-elektrolytter, syre/base-status og væskebalance.

Bemærk: Der skal tages højde for sikkerhedsinformation vedrørende tilsætningsstoffet fra den pågældende fremstiller.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Lægemidler, der forårsager natriumretention


Samtidig brug af lægemidler, der forårsager natriumretention (f.eks. kortikosteroider, non-steroide antiinflammatoriske lægemidler) kan føre til ødem.

4.6
Graviditet og amning


Graviditet

Der er utilstrækkelige data fra anvendelse af Natriumklorid ”B. Braun” til gravide kvinder. Disse data indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angår reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Eftersom koncentrationerne af natrium og chlorid svarer til koncentrationerne hos mennesker, forventes der ingen skadelige virkninger, hvis præparatet anvendes som indiceret.

Derfor kan Natriumklorid ”B. Braun” bruges, hvis det er indiceret.

Amning

Eftersom koncentrationerne af natrium og chlorid svarer til koncentrationerne hos mennesker, forventes der ingen skadelige virkninger, hvis præparatet anvendes som indiceret.

Natriumklorid ”B. Braun” kan bruges under amning, hvis det er indiceret.

Fertilitet

Der foreligger ingen data.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ingen mærkning.

Natriumklorid ”B. Braun” påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger


Der forventes ingen bivirkninger, hvis præparatet bruges i henhold til anvisningerne.

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 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Symptomer

Overdosering af Natriumklorid ”B. Braun” kan forårsage hypernatriæmi, hyperkloridæmi, overhydrering, hyperosmolaritet i serum og hyperkloræmisk acidose.

Behandling

Omgående stop af administration, administration af diuretika med kontinuerlig overvågning af serumelektrolytter, korrektion af elektrolytter og syre/base-balance.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

Farmakoterapeutisk klassifikation: Opløsnings-og fortyndingsmidler, incl. skyllevæsker 

ATC-kode:V 07 AB

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Natrium er den primære kation i det ekstracellulære rum og bidrager med forskellige anioner til at regulere størrelsen af dette. Natrium og kalium er de vigtigste mediatorer af bioelektriske processer i kroppen.


Kroppens natriumindhold og væskeomsætning er nært forbundet. Enhver afvigelse af plasma-natrium koncentrationen fra den fysiologiske koncentration påvirker samtidig kroppens væskebalance.


En stigning i kroppens natriumindhold betyder også en reduktion af kroppens frie vandindhold, uafhængig af serum osmolalitet.


En natriumchloridopløsning med 9 mg/ml har samme osmolaritet som plasma. Administration af opløsningen fører primært til en genoprettelse af de interstitielle rum, som er ca. 2/3 af hele det ekstracellulære rum. Kun 1/3 af det administrerede volumen forbliver i det intravaskulære rum. Derfor er opløsningens hæmodynamiske virkning kun kortvarig.

Chlorid erstattes med hydrogencarbonat i det tubulære system og indgår derfor i reguleringen af syre/base-balancen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Nyrerne er den vigtigste regulator af natrium-, chlorid- og væskebalancen. De er, sammen med de hormonelle kontrolmekanismer (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretisk hormon) og det hypotetiske natriuretiske hormon, først og fremmest ansvarlige for, at voluminet i det ekstracellulære rum er konstant, og for regulering af dets væskesammensætning.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Prækliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker.
6.2
Uforligeligheder

Ved blanding med andre lægemidler skal der tages højde for risikoen for uforligelighed.

6.3
Opbevaringstid

Uåbnet

3 år

Efter anbrud

Lægemidlet skal anvendes straks efter anbrud, se også pkt. 6.6.

Efter tilberedning af den færdige blanding

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar og må ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortyndingen er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

6.4

Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

Opbevaringsforhold efter tilberedning af den færdigblandede opløsning af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser 

Polyethylenampuller 20 x 10 ml, 20 x 20 ml. 

Polypropylenampuller  50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering 
Beholderne er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaf beholder og ikke anvendt indhold efter brug.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Opløsningen skal bruges straks efter åbning af beholderen eller efter tilberedning af den færdige blanding. 

Må kun anvendes, hvis opløsningen er klar og farveløs, og beholderen og lukket er ubeskadiget.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


B. Braun Melsungen AG


Carl-Braun-Strasse 1


D - 34212 Melsungen


Tyskland


Repræsentant
B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

13040

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


9. januar 1990 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

1. november 2019 
Natriumklorid B. Braun, solvens til parenteral brug 9 mg-ml
Side 1 af 5
Natriumklorid B. Braun, solvens til parenteral brug 9 mg-ml
Side 5 af 5

