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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




18. januar 2019
PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumklorid "Fresenius Kabi" 9 mg/ml, solvens til parenteralt brug
0. D.SP.NR.


08503

1. LÆGEMIDLETS NAVN


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


Natriumklorid 9 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Solvens til parenteralt brug
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Til opløsning og fortynding af injicerbare pulvere, koncentrater og opløsninger. 

4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Dosering

Dosering og administrationshastighed til både voksne og børn beror på, hvilket lægemiddel, der tilsættes. Se produktresuméet for det lægemiddel, som skal opløses eller fortyndes for yderligere information. 

Administration

Til parenteral anvendelse. 

For information om håndtering af hætteglas/ampuller og for instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1 


Se produktresuméet for det lægemiddel, som skal opløses eller fortyndes vedrørende information om kontraindikationer.  
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Ingen additiv må tilsættes i tilfælde af subkutan administration, idet opløsningens isotoni vil ændres. 


Før tilsætning af et lægemiddel til Natriumklorid "Fresenius Kabi" skal forligeligheden mellem lægemidlet og natriumklorid kontrolleres. 

Pædiatrisk population

Nyfødte, inklusive præmature kan udvise for høje natriumniveauer på grund af umoden nyrefunktion. Der bør derfor kun gives gentagne injektioner af natriumklorid efter at natriumniveauet i blodet er blevet bestemt.
Generelle forholdsregler vedrørende brugen

Se produktresuméet for det lægemiddel, som skal opløses eller fortyndes for yderligere information om advarsler og forsigtighedsregler. 
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Tilsætning af alkohol kan interferere med opløseligheden af natriumklorid og skal derfor undgås. 


4.6
Graviditet og amning


Natriumklorid kan anvendes under graviditet og amning forudsat, at dosisanbefalinger, kontraindikationer og generelle forholdsregler vedrørende brugen bliver fulgt. 

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

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

4.8
Bivirkninger


Reaktioner på administrationsstedet så som thrombophlebitis kan forekomme.


Mulige bivirkninger efter brug af Natriumklorid "Fresenius Kabi" vil afhænge af det tilsatte lægemiddel. Se produktresuméet for det lægemiddel, som skal opløses eller fortyndes. 

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
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering


Hvis anvendt som et solvent eller fortyndingsmiddel som anbefalet, er der en lav risiko for overdosering. En overdosering af natriumklorid kan føre til hovedpine, kvalme, svimmelhed, opkastning og diarré. 


Håndtering/behandling


Hvis en overdosering forekommer, er et øjeblikkeligt stop af injektionen nødvendig så vel som administration af diuretika med løbende overvågning af serumelektrolytter og korrektion af elektrolyt- og syre-base ubalance. 
4.10
Udlevering


B
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation


V 07 AB

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ingen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ingen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker


Natriumhydroxid (til pH-justering i glasflasker)


Koncentreret saltsyre (til pH-justering i glasflasker)
6.2
Uforligeligheder


Kun lægemidler med dokumenteret forligelighed må tilsættes. 


Natriumklorid er uforligelig med medicin, som kræver en meget sur eller meget basisk pH for at være stabile eller opløselige. 

6.3
Opbevaringstid


Plastampuller, polypropylen: 3 år.


Plastampuller, polyethylen: 2 år.


Plasthætteglas: 3 år.

Glasflaske: 3 år.


Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter første åbning. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiden under anvendelse og opbevaringsbetingelserne forud for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke være længere end 24 timer ved 2 til 8°C med mindre rekonstitution/fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

Opbevaringsforhold efter anbrud af lægemidlet, se pkt. 6.3.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser



Polypropylen plastampuller:

Pakningsstørrelser:

20 x 10 ml


20 x 20 ml


Polyethylen plastampuller:


Pakningsstørrelser:


1 x 5 ml


1 x 10 ml


20 x 5 ml


20 x 10 ml


20 x 20 ml


50 x 5 ml


50 x 10 ml


Polypropylen hætteglas: 

Pakningsstørrelser:


10 x 10 ml


10 x 20 ml


10 x 50 ml

10 x 100 ml

Glasflasker: 


20 x 50 ml 


20 x 100 ml


Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis blive markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Anvend kun opløsningen, hvis den er klar og uden synlige partikler og beholderen er ubeskadiget. 


Aseptiske teknikker bør anvendes, når lægemidlet skal tilsættes og opløsningen skal derefter blandes grundigt. 


Ampullerne er kun til engangsbrug. Ikke anvendt lægemiddel i anbrudte ampuller kasseres, og må ikke gemmes til senere brug. Ampullerne er forsynet med luer-lock hunstik. En injektionssprøjte uden kanyle kan derfor sættes direkte på ampullen. Denne konstruktion skaber et lukket system, som ikke lækker, og ikke tillader luftpassage.


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

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 (NUMRE)


17927

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. april 1996 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


18. januar 2019
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg-ml, solvens til parenteralt brug
Side 1 af 3
Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg-ml, solvens til parenteralt brug
Side 5 af 3

