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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





3. februar 2022


PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumklorid "Fresenius Kabi" 9 mg/ml, infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


08503

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Natriumklorid "Fresenius Kabi" 9 mg/ml
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Natriumchlorid 9 g/l

Elektrolytindhold: Na+ 154 mmol/l



 Cl-  154 mmol/l 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Elektrolytopløsning til intravenøs væsketerapi.
Opløsning og fortynding af pulvere, koncentrater og infusionsvæsker.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering

Behovet for væske er afhængig af alder, legemsvægt og patientens kliniske tilstand. Dosis og administrationshastighed skal besluttes af den behandlende læge. 


Pædiatrisk population

Præmature:
Op til 180 ml/kg/dag

Nyfødte: 
40-60 ml/kg/dag + urintab

0-10 kg:
100 ml/kg/dag

10-20 kg:
100 ml/kg/dag op til de første 10 kg legemsvægt og 50 ml/kg/dag op til de næste 10 kg legemsvægt (max. 1500 ml/dag)

>20 kg:
100 ml/kg/dag op til de første 10 kg legemsvægt og 50 ml/kg/dag op til de næste 10 kg legemsvægt og 20 ml/kg/dag for hvert kg derefter. 


Voksne


Dosis er normalt 500-2000 ml/dag. 


Ældre

Den samme dosis som til voksne kan anvendes, men der skal udvises forsigtighed til patienter som lider af yderligere sygdomme som hjerteinsufficiens eller nyreinsufficiens, der ofte er forbundet med fremskreden alder. 

Administration

Intravenøs anvendelse. Infusionshastigheden må ikke overskride 500 ml/time. Infusionshastigheden kan dog øges ved kritiske tilstande så som septisk chok og til patienter med hypovolæmi forårsaget af blodtab eller dehydrering. 

4.3 Kontraindikationer

· Hypernatriæmi
· Hyperkloridæmi
· Overhydrering
· Alvorlig hjerteinsufficiens
· Svært nedsat nyrefunktion
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlig klinisk overvågning er påkrævet i begyndelsen af enhver intravenøs infusion.

Den kliniske monitorering bør omfatte kontrol af serumelektrolytter, væskebalancen og syre-base status.

Nyfødte inklusive præmature kan udvise for høje natriumniveauer på grund af umoden nyrefunktion. Til denne patientgruppe bør der derfor kun gives infusioner af natriumchlorid efter bestemmelse af natriumniveauet i blodet.

Natriumchlorid skal gives med stor forsigtighed til patienter med:

· hjerteinsufficiens

· hypertension

· perifere eller pulmonale ødemer
· nedsat nyrefunktion (ved nedsat nyrefunktion, bør der føres nøje kontrol med serumelektrolytter før og efter infusionen)

· hypokaliæmi

· metabolisk acidose

· præeklampsi

· hyperaldosteronisme

· behandling med kortikosteroider

· andre tilstande og behandlinger forbundet med natriumretention.

Høje infusionshastigheder skal undgås i tilfælde af hypertonisk dehydrering, på grund af risiko for mulige stigninger i plasmaosmolaritet og natriumkoncentrationen i plasma.

Hyperkloræmisk acidose kan forekomme ved hurtig infusion af større kvanta.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der kan forekomme øget natrium- eller chloridretention hos patienter i samtidig behandling med kortikosteroider.

4.6 Graviditet og amning

Natriumchlorid kan anvendes til gravide og ammende kvinder under forudsætning af, at dosisanbefalinger, kontraindikationer og generelle forsigtighedsregler vedrørende brugen bliver fulgt.

Forsigtighed tilrådes i tilfælde af præeklampsi.
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Natriumklorid "Fresenius Kabi" 9 mg/ml påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	
	Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Nervesystemet  


	Central pontin myelinolyse (en potentielt alvorlig eller letal demyeliserende lidelse i det centrale nervesystem). 

	

	Metabolisme og ernæring  


	
	Hypervolæmi, hypernatriæmi (ved hjerte-og nyreinsufficiens), hyperkloræmisk acidose (ved hurtig infusion af større mængder). 

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   


	
	Feber, infektion på injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, veneirritation, venetrombose eller phlebitis på injektionsstedet, ekstravasation.


Når Natriumklorid "Fresenius Kabi" (infusionsvæske, opløsning) anvendes som en fortyndingsvæske ved tilberedning af andre lægemidler, vil sandsynligheden for andre bivirkninger afhænge af sammensætningen af additiverne.

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
4.9 Overdosering

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 hyperkloridæmi kan medføre tab af bikarbonat med en syredannende virkning til følge (hyperkloræmisk acidose).

Hvorledes patienter, som har fået en overdosis af natriumchlorid, skal behandles, bør besluttes af den behandlende læge. 

Hurtig korrektion af alvorlig hypernatriæmi kan være forbundet med hjerneødem og hjerneskade. Korrektionen bør monitoreres tæt, og normalisering bør opnås efter 48 timer. 

Korrektionen kan opnås med vand hos patienter, som kan indtage væske oralt. Hos andre patienter kan vand tilføres via fødesonde. 

Intravenøs administration af isotonisk glucose 50 g/l eller hypotonisk saltvand 4,5 g/l (77 mmol/l) kan overvejes, hvis oral administration ikke er mulig. 

Det kan overvejes at give loop-diuretika ved svær hypernatriæmi med tæt overvågning af patientens indhold af natrium i plasma. 

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

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

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Natrium er den væsentligste ekstracellulære kation og er sammen med chlorid af betydning for reguleringen af legemsvæskernes osmolalitet og volumen. Plasmakoncentrationen er normalt 136-147 mmol/.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Udskillelsen af natrium reguleres af intakte nyrer under medvirken af aldosteron.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Skønnes irrelevant.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Saltsyre (til pH-justering), natriumhydroxid (til pH-justering), vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

Kun lægemidler med dokumenteret forligelighed må tilsættes.

Forskellige additivers forligelighed og opbevaringstider for forskellige blandinger er tilgængelig efter anmodning. 

6.3 Opbevaringstid


2 år: 50 og 100 ml.

2 år: 250 ml (i 500 ml pose) freeflex pose.

3 år: 250, 500 og 1000 ml.

2 år: 50 ml (i 100 ml flaske) Kabipac flaske.

3 år: 100, 250, 500 og 1000 ml i Kabipac flaske.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme efter første anbrud. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar og må ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre rekonstitution/fortynding er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

50 ml Freeflex: Må ikke opbevares over 25 °C.

Ingen særlige opbevaringsbetingelser for alle øvrige emballagetyper/pakningsstørrelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Freeflex (polypropylen baseret infusionspose) med injektionsport til kanyle eller med injektionsport til Luer-lock

Pakningsstørrelser
40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml 

10 x 1000 ml 


250 ml i 500 ml freeflex pose (til opblanding).

Freeflex (polypropylenbaseret infusionspose) med injektionsport til hætteglas (Prodapt)

Pakningsstørrelser
40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

Kabipac (Polyetylenbaseret "bottlepack" infusionsbeholder)

Pakningsstørrelser
10×50 og 40×50 ml

10×100 og 40×100 ml

10×250, 20×250 og 30×250 ml

10×500, 20×500 ml og 30×500 ml

10×1000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Anvend kun opløsningen, hvis den er klar, uden synlige partikler og beholderen er ubeskadiget. 

Aseptisk teknik skal anvendes ved tilsætning af lægemidler og opløsningen skal blandes grundigt. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Lægemidlet er kun til engangsbrug.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige


Repræsentant


Fresenius Kabi 


filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300 København S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER 

14043

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

5. juli 1990

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

22. februar 2022
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg-ml, infusionsvæske, opløsning
Side 1 af 1
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg-ml, infusionsvæske, opløsning
Side 6 af 6

