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PRODUKTRESUMÉ


for


Natriumklorid isotonisk "SAD", injektionsvæske, opløsning
0.  
D.sp.nr.


6733

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Natriumklorid isotonisk "SAD"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 l indeholder 9 g natriumchlorid. 

Elektrolytindhold pr. l: 

Na-ioner: 154 mmol og Cl-ioner 154 mmol



Hjælpestoffer se pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning


Klar, farveløs væske
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Til opløsning og fortynding af infusions- og injektionssubstanser og -koncentrater
4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Individuel.
4.3 Kontraindikationer


Ikke relevant.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ikke relevant.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ikke relevant.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:
Natriumklorid kan anvendes til gravide.

Amning:
Natriumklorid kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

4.8 Bivirkninger


Ingen. 

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

Ikke relevant.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: V 07 AB - Alle andre non-terapeutiske produkter.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber



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. Behovet dækkes normalt via kosten.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

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

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Sterilt vand
6.2 Uforligeligheder



Ingen oplysninger.

6.3 Opbevaringstid


3 år

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5 Emballage

Hætteglas af polypropylen, Ph.Eur.

Pakningsstørrelser:

20 ml

20 ml x 10

20 ml x 10 x 25

50 ml

50 ml x 10

100 ml

100 ml x 10

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Når natriumklorid anvendes som fortyndings- og/eller opløsningsvæske for andre lægemidler, beror dosis og infusionshastighed hovedsagelig på typen og doseringen af det ordinerede lægemiddel. 

7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Amgros I/S

Dampfærgevej 22

Postbox 2593

2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16404
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


01. oktober 1986 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


8. august 2018
Natriumklorid isotonisk SAD, injektionsvæske, opløsning 9 mg-ml.doc
Side 1 af 3
Natriumklorid isotonisk SAD, injektionsvæske, opløsning 9 mg-ml.doc
Side 3 af 3

