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Natriumklorid ”SAD” koncentrat til infusionsvæske, opløsning
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6732

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Natriumklorid ”SAD”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder 58,5 mg natriumchlorid. 

Elektrolytindhold pr. ml: 1 mmol Na-ioner og 1 mmol Cl-ioner.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. Lægemiddelform

Koncentrat til infusionsvæske, opløsning.

     Udseende: Klar, farveløs væske.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Elektrolytkoncentrat til intravenøs væsketerapi.

Til korrektion af forstyrrelser i natriumbalancen, specielt ved hyponatriæmi. Anvendes som tilsætning til infusionsvæsker.

4.2 Dosering og administration
Individuel dosering efter serum-natrium-koncentration og patientens vægt.
4.3 Kontraindikationer

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

· Hyperkloridæmi.
· Overhydrering.
· Hyperosmolære tilstande samt svær hjerte-, lever- og nyreinsufficiens.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

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

Indgivelse af Natriumklorid ”SAD” bør udføres under regelmæssigt og omhyggeligt opsyn. Den kliniske monitorering bør omfatte kontrol af serumelektrolytter, væskebalancen og syre-base status.

Stor forsigtighed bør udvises ved anvendelse af stærkt hypertoniske infusionsvæsker.

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

Natriumklorid ”SAD” 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

· eller andre tilstande og behandlinger forbundet med natriumretention.

Der skal desuden udvises forsigtighed hos patienter med levercirrhose samt hos geriatriske og postoperative patienter.

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

Hyperkloræmisk acidose kan forekomme ved hurtig infusion af større kvanta.

Paravenøs infusion kan give nekroser.

Ved svær natriummangel bør natriumkoncentrationen i serum højst øges med 2 mmol/l/time.

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.

Ved behandling af patienter som er i lithiumbehandling, skal der tages hensyn til, at store mængder natrium kan nedsætte koncentrationen af lithium i serum.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Natriumklorid ”SAD” kan anvendes til gravide.

Forsigtighed tilrådes ved præeklampsi.

Amning:

Natriumklorid ”SAD” kan anvendes i ammeperioden. 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

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

4.8 Bivirkninger

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

	Nervesystemet  

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
	Central pontin myelinolyse (en potentielt alvorlig eller letal demyeliserende lidelse i det centrale nervesystem). 


	Metabolisme og ernæring  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


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



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Feber, infektion på injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, veneirritation, venetrombose eller flebit fra injektionsstedet, ekstravasation.*



*Disse bivirkninger kan være relateret til indgivelsesteknikken.

Hvis der opstår en bivirkning, afbrydes infusionen, patienten evalueres, passende modforanstaltninger iværksættes, og den resterende del af opløsningen 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, diaré, 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).

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

Ved akut overdosering med Natriumklorid ”SAD”:

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 glucoseinfusionsvæske 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 glucoseinfusionsvæske tilsat kalium.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, elektrolyt-opløsninger, natriumchlorid, ATC-kode: B05XA03.

Natrium er den dominerende kation i ekstracellulærvæsken og kontrollerer vandfordelingen, væske- og elektrolytbalancen samt opretholder det osmotiske tryk i blod og væv. Natriumioner er associeret med chloridioner og bicarbonationer i reguleringen af syre-basebalancen.


Plasmakoncentrationen af natriumioner er normalt ca. 140 mmol/l (135-146 mmol/l.) 


Minimumsbehovet er antageligt 10 mmol dagligt svarende til 0,5 g natriumchlorid.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Udskillelsen reguleres let hos patienter med normal nyrefunktion under medvirken af aldosteron. Den renale reabsorption af natriumioner er omfattende.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Ingen oplysninger.
6.3 Opbevaringstid

3 år.
Fortyndet opløsning:

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 særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Hætteglas af polypropylen

Pakningsstørrelser:

20 ml hætteglas
20 ml hætteglas x 10 stk.

50 ml hætteglas 
50 ml hætteglas x 10 stk.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Må ikke gives ufortyndet. 
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Amgros I/S

Dampfærgevej 22

Postbox 2593

2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

16394
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


31. januar 2024
Natriumklorid SAD koncentrat til infusionsvæske, opløsning 1 mmol-ml
Side 1 af 6
Natriumklorid SAD koncentrat til infusionsvæske, opløsning 1 mmol-ml
Side 6 af 6

