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23. februar 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumklorid ”Baxter”, infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR

3295

1. LÆGEMIDLETS NAVN
Natriumklorid ”Baxter” 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Natriumchlorid 9 mg/ml.

Ionsammensætning:

Na+: 15,4 mmol/100 ml.

Cl-: 15,4 mmol/100 ml.

Osmolaritet: 308 mosm/l.

pH: 4 - 7.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Infusionsvæske, opløsning.
Klar opløsning, uden synlige partikler.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Elektrolytopløsning til intravenøs væsketerapi.

4.2 Dosering og administration 
Dosering
Væskebalancen, serumelektrolytter og syre-base-balancen bør monitoreres 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 hyponatriæmi (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 
Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt for hypotone væsker.
Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/mls tonicitet: ca. 308 mOsm/l.

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 intravenøs væskebehandling (se pkt. 4.4 og 4.8). 

Når andre elektrolytter eller lægemidler tilsættes denne opløsning, bestemmes dosis og infusionshastighed også af additivets doseringsmængde.

Administration
Se pkt. 6.6 for instruktioner for fortynding af produktet før administration

· Opløsningen administreres ved intravenøs infusion, med sterilt udstyr og ved brug af aseptisk teknik. Udstyret skal primes med opløsningen for at forhindre, at der kommer luft i systemet.
· Opløsningen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden brug. Må kun indgives, hvis opløsningen er klar, fri for partikler og beholderen er ubeskadiget. Se også pkt. 6.6.

· Tag ikke enheden ud af yderposen før umiddelbart inden brug. Inderposen opretholder produktets sterilitet. Indgives straks efter isætning af infusionssæt.

· Brug ikke fleksible poser af plast i serieforbindelser. Dette kan føre til luftemboli på grund af residualluft, som udtrækkes fra primærposen, før indgivelsen af væsken fra den sekundære pose er afsluttet.
· Hvis intravenøse opløsninger i fleksible poser af plast sættes under tryk for at øge indgivelseshastigheden, kan det medføre luftemboli, hvis residualluften i posen ikke er fuldstændig udtømt inden indgivelse.

· Brug af udluftede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position kan resultere i luftemboli. Udluftede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position bør ikke bruges sammen med fleksible poser af plast.

4.3 Kontraindikationer

· Hypernatriæmi

· Hyperchloridæmi
· Overhydrering.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

ADVARSLER

Overfølsomhedsreaktioner

· Overfølsomheds-/infusionsreaktioner er rapporteret, herunder hypotension, pyreksi, tremor, kuldegysninger, urticaria, udslæt og kløe. 

· Infusionen skal omgående afbrydes, hvis der er tegn eller symptomer på overfølsomheds-/infusionsreaktioner. Passende terapeutiske behandlingstiltag skal iværksættes, hvor det er klinisk indiceret.
Væskebalance/nyrefunktion
Brug hos patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion.
Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml skal anvendes med særlig forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion. Hos disse patienter kan administration af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml resultere i natriumretention.
Risiko for overbelastning med væske og/eller solutter og elektrolytforstyrrelser.

Intravenøs indgivelse af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml kan, afhængigt af volumen og infusionshastighed forårsage:
· Væske- og/eller solutoverbelastning, som resulterer i overhydrering/hypervolæmi og for eksempel retentionstilstande inkl. centralt og perifert ødem.

· Klinisk relevante elektrolytforstyrrelser og syre-base ubalance.

Generelt er risikoen for dilutionale tilstande omvendt proportional med elektrolytkoncentrationen i Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml og dets additiver. Risikoen for solutoverbelastning, som forårsager tilstande med væskeretention er direkte proportional med elektrolytkoncentrationen i Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml og dets additiver.
Ved længerevarende parenteral behandling, og når patientens tilstand eller administrationshastigheden kræver det, kan det være nødvendigt med klinisk overvågning og periodiske laboratorieprøver for at monitorere ændringer i væskebalancen, elektrolytkoncentrationerne og syre-base balancen. 
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 hyponatriæmi (se nedenfor).

Hyponatriæmi

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 hyponatriæmi ved infusion af hypotone væsker.

Akut hyponatriæmi kan føre til akut hyponatriæmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for salvorlig, 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 alvorlig og livstruende hævelse i hjernen, som akut hyponatriæmi medfører.

Brug hos patienter med risiko for natriumretention, væskeoverbelastning og ødem.
Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml bør anvendes med særlig forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter med, eller med risiko for:

· Hypernatriæmi

· Hyperchloridæmi

· Metabolisk acidose

· Hypervolæmi

· Tilstande, som kan medføre natriumretention, væskeoverbelastning og ødem (central og perifer), så som patienter med

· primær hyperaldosteronisme

· sekundær hyperaldosteronisme, associeret med, for eksempel

· hypertension

· kongestiv hjertefejl

· leversygdom (herunder cirrhose)

· nyresygdom (herunder renal arterie stenose, nefrosclerose) 

· præeklampsi

· Lægemidler, som kan øge risikoen for natrium eller væskeretention, som f.eks. kortikosteroider.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Pædiatrisk population

Plasmaelektrolytkoncentrationerne skal overvåges nøje hos den pædiatriske population, da de har nedsat evne til at regulere væske og elektrolytter. 
Geriatrisk population

Ved valg af infusionsopløsning og volumen/infusionshastighed til en geriatrisk patient, skal det tages i betragtning, at geriatriske patienter generelt har større sandsynlighed for hjerte-, nyre-, lever-, og andre sygdomme eller modtager samtidig behandling med andre lægemidler.
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 hyponatriæmi 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, terlipressin

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

Forsigtighed skal udvises hos patienter, der behandles med lithium.


Renal natrium og lithium clearance kan være forøget under administration af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml, og kan resultere i nedsatte lithiumniveauer.

Kortikoider/steroider er forbundet med retention af natrium og vand (ødem og hypertension).

For information om lægemidler, der kan øge risikoen for natrium og væskeretention, se pkt. 4.4 ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml til gravide eller ammende kvinder er ringe. Lægen bør vurdere den potentielle risiko og fordele for hver enkelt patient før administration af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml.
På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml 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).

Forsigtighed tilrådes ved patienter med præeklampsi (se pkt. 4.4 særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Hvis et andet lægemiddel er tilsat, skal egenskaberne af det tilsatte lægemiddel og dets anvendelse under graviditet vurderes separat.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning

Der er ikke foretaget undersøgelser af indflydelsen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8 Bivirkninger

De følgende bivirkninger er rapporteret efter markedsføring og angivet i henhold til den anbefalede frekvenskonvention: meget almindelig (1/10), almindelig (1/100 til <1/10), ikke almindelig (1/1.000 til <1/100), sjælden (1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (1/10.000) samt ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data):

	Systemorganklasse (SOC)


	Bivirkninger
	Frekvens

	Immunsystemet


	Overfølsomheds-/infusionsreaktioner, herunder 

· hypotension

· pyreksi

· tremor

· kuldegysninger

· urticaria

· udslæt

· kløe
	Ikke kendt

	Metabolisme og ernæring
	Hospitalserhvervet hyponatriæmi*


	Ikke kendt

	Nervesystemet
	Akut hyponatriæmisk encephalopati*
	Ikke kendt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   


	Reaktioner på infusionsstedet, som

· erythem

· striber på infusionsstedet

· brændende fornemmelse

· urticaria
	Ikke kendt


*Hospitalserhvervet hyponatriæmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatriæmisk encephalopati, hvis hyppighed er ikke kendt (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.5).
Følgende bivirkninger er ikke rapporteret ved anvendelse af produktet, men kan forekomme:

· Hypernatriæmi (f.eks. ved administration til patienter med nefrogen diabetes insipidus eller stort nasogastrisk output)
· Hyperchloræmisk metabolisk acidose

· Hyponatriæmi, som kan være symptomatisk. Hyponatriæmi kan forekomme når ekskretionen af frit vand er hæmmet (f.eks. SIADH eller postoperativt)

· Hypervolæmi

· Central pontin myelinolyse/osmotisk demyeliniseringssyndrom (en potentielt alvorlig eller letal demyeliniserende lidelse i det centrale nervesystem).  

Generelle bivirkninger, som skyldes overskud af natrium er beskrevet i pkt. 4.9 Overdosering. 

Additiver
Når Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml anvendes som fortyndingsvæske til injicerbare tilberedninger af andre lægemidler, vil sandsynligheden for andre bivirkninger afhænge af additivernes egenskaber.

Hvis der opstår en bivirkning, skal patienten evalueres, og passende behandlingstiltag iværksættes. Hvis det er nødvendigt skal infusionen afbrydes. Den resterende del af opløsningen bør opbevares til undersøgelse, hvis det anses for at være nødvendigt.

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
Symptomer:

Hypernatriæmi kan resultere i dehydrering af indre organer og særligt hjernen medførende somnolens, konfusion, krampetrækninger, koma, respiratorisk svigt og død. Andre symptomer kan være kvalme, opkastning, diarré, mavekramper, tørst, nedsat spyt- og tåredannelse, perspiration, feber, takykardi, hypertension, nyresvigt, perifer- og lungeødem, hovedpine, svimmelhed, rastløshed, irritabilitet og svaghed. Desuden overhydrering, serumhyperosmolaritet, akut kredsløbsoverload og osmotisk diurese. Svær hyperchloridæmi kan medføre tab af bikarbonat med en syredannende virkning til følge (hyperchloræmisk acidose).

Behandling hos patienter med mild grad af overdosering: 
Oral indtagelse af vand og ingen indtagelse af natrium. 

Ved akut overdosering med natriumchlorid:

Der er ikke enighed om, hvor hurtigt hypernatriæmi skal korrigeres. Fatale tilfælde af hjerneødem og permanent hjerneskade er beskrevet efter korrektion af hypernatriæmi på 24 timer.

Bør formentlig korrigeres meget langsomt med et fald i P-Na på højst 0,5 mmol/l/time.

Normal P-Na bør først tilstræbes efter mindst 2 døgn.

Hypernatriæmi behandles med vand per os hos patienter ved bevidsthed og uden ventrikelretention.

Ved bevidstløshed og normal ventrikelfunktion kan vand tilføres via fødesonde. 

I.v. gives isotonisk glucose infusionsvæske 50 g/l og/eller hypotonisk natriumchlorid infusionsvæske 4,5 g/l (77 mmol/l).

Hvis der foreligger et forhøjet natriumindhold, kan loop-diuretika gives under samtidig erstatning af diuresen med isotonisk glucose infusionsvæske tilsat kalium.

Når Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml anvendes som fortyndingsvæske til injicerbare tilberedninger af andre lægemidler, vil tegn og symptomer på overinfusion være relateret til de anvendte additivers egenskaber. I tilfælde af utilsigtet overinfusion bør behandlingen afbrydes, og patienten bør holdes under observation for de tegn og symptomer, som er relateret til det indgivne lægemiddel. Der bør i nødvendigt omfang tages relevante og understøttende forholdsregler.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: ATC-kode: B 05 BB 01.

Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml er en isotonisk opløsning.

Opløsningens farmakodynamiske egenskaber er de for natrium- og chloridionerne, der indgår i opretholdelsen af væske- og elektrolytbalancen. Ioner, såsom natrium, cirkulerer gennem cellemembranen ved anvendelse af forskellige transportmekanismer, bl.a. natriumpumpen (Na-K-ATPase). Natrium spiller en vigtig rolle i neurotransmission og kardiel elektrofysiologi samt i nyrernes metabolisme.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber
Natrium bliver overvejende udskilt af nyrerne, men der er høj grad af reabsorption i nyrerne.

Små mængder natrium afgives gennem fæces og sved.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Sikkerheden af natriumchlorid hos dyr har ingen relevans, da natriumchlorid indgår som en normal komponent i animal og human plasma.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Renset vand. Natriumhydroxid. Koncentreret saltsyre.

6.2 Uforligeligheder
Additiver kan være uforligelige med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml. Additivernes

forligelighed med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml skal vurderes før tilsætning.

Det er lægens ansvar, at vurdere uforligelighed mellem et tilsat lægemiddel og Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml ved at kontrollere for eventuelle farveændringer og/eller eventuelt bundfald, uopløselige komplekser eller forekomst af krystaller. Læs indlægssedlen for det lægemiddel, der skal tilsættes.
6.3 Opbevaringstid

100 ml poser: 12 måneder

2000 ml og 2500 ml poser: 18 måneder

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25 (C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Viaflexpose med gennemsigtig yderpose indeholdende 100 ml 2000 ml og 2500 ml opløsning

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
For information om administration og forholdsregler, som skal tages før lægemidlet tilberedes eller administreres, se også pkt.4.2.

· Ved tilsætning af additiver til Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml skal aseptisk teknik anvendes. 
· Før et lægemiddel tilsættes, verificeres det, at det er opløseligt og/eller stabilt i vand ved pH-værdien for Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml.

· Additiver, som man ved, er uforligelige, bør ikke anvendes.

· Læs indlægssedlen for det lægemiddel, der skal tilsættes.

· Efter tilsætning, kontrolleres der for eventuelle farveændringer og/eller eventuelt bundfald, uopløselige komplekser eller krystaller.

· Grundig og omhyggelig aseptisk blanding med ethvert additiv er påkrævet.

· Opbevar ikke opløsninger, som indeholder additiver.

· Kun til engangsbrug. 
· Kassér ubrugt opløsning.

Brugervejledning for 100 ml pose med integreret overføringsadapter (Minibag Plus)

Minibag Plus posen er en standard fortyndingsbeholder med et integreret lukket overføringsadapter. Overføringsadapteren tillader blanding af lægemiddel med posens indhold efter tilslutning af et 20 mm hætteglas indeholdende en enkelt dosis pulver eller væske (op til 10 ml). 

En forsegling i røret mellem overførings adapteren og posen brydes, så posens indhold kan passere ned i det tilsluttede hætteglas så væske og lægemiddel blandes (rekonstitueres). 

Når et hætteglas er tilsluttet overføringsadapteren, forhindrer adapteren overførsel af kontaminerende partikler ind og ud af systemet, hvilket minimerer miljø- og personeksponering.

Det rekonstituerede lægemiddel overføres fra hætteglasset og ind i Minibag Plus-posen, hvor det fortyndes yderligere før det gives til patienten.
Brugervejledning

Fjern ikke produktet fra yderpakningen, før det anvendes. Yderpakningen er en fugtighedsbarriere. Inderposen indeholder det sterile produkt.

1. 
For at åbne: Træk nedad i slidsen på yderpakningen og tag væskeposen ud.  Inspicér for ganske små lækager ved at klemme på posen. Kontrollér at alle forseglinger er intakte, og at den blå skrøbelige konnektor ikke lækker. Hvis der findes lækager kasseres produktet, da steriliteten og funktionen kan være påvirket.

2.
Fjern beskyttelseslåget på hætteglasset og desinficér efter gældende regler.

3. 
Under anvendelse af aseptisk teknik, fjernes folien fra enden af overføringskanylen. Fig. 1.

4. 
Placér hætteglasset på en plan overflade. Hold overføringskanylen mellem tommel- og pegefinger og pres denne nedover hætteglasset, hvorved der sker en punktur og den låses på plads. Fig. 2.
5. 
Umiddelbart før administrering, brydes den blå knækstift. Grib i toppen af den blå knækstift med tommel- og pegefinger på den ene hånd. Grib om basis af den blå knækstift med tommel- og pegefinger med den anden hånd. Bryd den blå knækstift ved først at dreje 90° i en retning og derefter 180° i modsat retning. Fig. 3.
Punkt 6 og 7 udføres kun, hvis hætteglasset indeholder pulver. Hvis hætteglasset indeholder væske skal punkt 6 og 7 springes over.
6. 
Anbring hætteglasset under Minibag Plus og pres på Minibag Plus for at få en del af væsken over i hætteglasset (1/3 til 1/2 fyldt). Fig. 4.
7. 
Hold fortsat overføringskanylen tilsluttet hætteglasset. Ryst hætteglasset forsigtigt for at opløse medicinen i hætteglasset.

8. 
Hold hætteglasset over Minibag Plus. Tryk på Minibag Plus for at forcere luft ind i hætteglasset, herefter løsnes trykket på Minibag Plus ved at afslappe din hånd og lade medicinen flyde ind i Minibag Plus posen. Gentag proceduren indtil hætteglasset er tømt for al medicin. Fig. 5.
9. 
  Umiddelbart før administration inspiceres væsken for visuelle partikler.

10.    Etikettér Minibag Plus efter gældende retningslinjer. Fig. 6.

11.    Fjern ikke hætteglasset fra overføringskanylen på noget tidspunkt. 
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Administration

Minibag Plus har en port designet til et administrationssæt med en enkelt konnektor. Hvis der anvendes et administrationssæt med kombineret luftindtag/væskefilter, vær sikker på at luftindtaget altid er lukket.

1. Hæng posen op i det D-formede hul.

2. Anvend aseptisk teknik til at forberede administrationssættet.

3. Fjern beskyttelsen fra administrationsporten på følgende måde:

• Med den ene hånd, grib om vingerne på den blå beskytter under frakturzonen(a).

• Med den anden hånd, grib om vingerne over frakturzonen (b).

• Fjern den øverste sektion af beskytteren med en drejende bevægelse (c).

• Indsæt administrationssættets konnektor i porten (d).

4. Fyld sættet og reguler hastigheden efter ordination. Hvis administrationssættet blokeres, pump da ikke væsken tilbage i posen igen, men udskift udstyret.

5. Kassér alt udstyr efter brug. Opbevar ikke delvis brugte poser.

[image: image2.png]Fig. 1

Fig. 2

Fig.3

Fig. 4

Fig. 5

=

Etiket

Bl saabely

Konnektor

Overtorngsianyie

fig.6

Oreaf
— (st "
besiter





7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Baxter A/S

Tobaksvejen 23A
2860 Søborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

06755

8. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
4. februar 1987

10.
DATO FOR ÆNDRING AT TEKSTEN

23. februar 2023  
Natriumklorid Baxter, infusionsvæske, opløsning 9 mg-ml
Side 1 af 10
Natriumklorid Baxter, infusionsvæske, opløsning 9 mg-ml
Side 10 af 10

