Indlaegsseddel: Information til brugeren

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml solvens til parenteralt brug
natriumklorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Natriumklorid Fresenius Kabi
Sadan skal du bruge Natriumklorid Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Natriumklorid Fresenius Kabi er en klar saltoplesning, der anvendes til at oplese eller fortynde et
leegemiddel, for laegemidlet gives som en injektion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Natriumklorid Fresenius Kabi

Brug ikke Natriumklorid Fresenius Kabi:

- hvis du er allergisk over for natriumklorid eller et af de evrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i afsnit 6).

- eventuelle risici beror pé, hvilket leegemiddel, som skal opleses/fortyndes med Natriumklorid
Fresenius Kabi. Les indlegssedlen for det legemiddel, som skal fortyndes eller opleses. Din
leege kan radgive dig om dette.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Natriumklorid Fresenius Kabi.

Ved indgivelse under huden bar der ikke tilsettes noget laegemiddel. Sundhedspersonalet tjekker
dette.

Generelle forholdsregler vedrarende brugen
Lees indleegssedlen for det laegemiddel, som skal opleses eller fortyndes for yderligere information om
advarsler og forsigtighedsregler.

Bern
Nyfedte bern kan have umoden nyrefunktion og kan derfor fa for hegje niveauer af natrium i blodet.
Sundhedspersonalet vil derfor tjekke natriumniveauet i blodet, for natriumklorid indgives.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Natriumklorid Fresenius Kabi
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Inden et laegemiddel tilseettes, skal blandbarheden mellem leegemidlet og natriumklorid tjekkes.
Tilsetning af l&egemidler, som indeholder alkohol, skal undgas. Sundhedspersonalet vil tjekke det.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Natriumklorid kan anvendes til gravide og ammende kvinder forudsat, at de generelle forholdsregler i
denne indlegsseddel folges.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Natriumklorid pévirker ikke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Eventuel
pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj og betjene maskiner er athengig af hvilket leegemiddel,
som oplgses eller fortyndes med natriumklorid.

3. Sadan skal du bruge Natriumklorid Fresenius Kabi

Natriumklorid Fresenius Kabi vil blive givet til dig af en lege eller en sygeplejerske. Du vil fa det som
en injektion. Din leege vil beslutte den korrekte dosis til dig eller dit barn og hvornér og hvordan, den
skal gives. Det vil bero p4, hvilket legemiddel, som skal opleses eller fortyndes med natriumklorid.

Hvis du har brugt for meget Natriumklorid Fresenius Kabi
Natriumklorid Fresenius Kabi vil blive givet til dig af sundhedspersonale og det er derfor
usandsynligt, at du vil fa mere, end du skulle.

Hvis du ved et uheld far en overdosis, skal din behandling straks stoppes og du vil blive behandlet i
henhold til dine symptomer som f.eks. kan vere hovedpine, kvalme, svimmelhed, opkastning og
diarré.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sandsynligheden for eventuelle bivirkninger beror pa det leegemiddel, som skal opleses eller fortyndes
med Natriumklorid Fresenius Kabi. Las indlegssedlen for det legemiddel, som skal opleses eller

fortyndes.

Natriumklorid Fresenius Kabi kan forarsage beteendelse i den vene, hvor oplgsningen gives
(thrombophlebitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Leegemidlet har ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Se nedenstaende oplysninger til l&eger og sundhedspersonale vedrerende opbevaringsbetingelser efter
forste abning.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du observerer synlige partikler eller beholderen er beskadiget.

Aseptiske teknikker ber anvendes, nar laegemidlet skal tilsattes og oplasningen skal derefter blandes
grundigt.

Se nedenstéende oplysninger til l&eger og sundhedspersonale vedrerende héndtering af
haetteglas/ampuller.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Natriumklorid Fresenius Kabi indeholder:

- Aktivt stof: natriumklorid

- Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvesker og til pH-justering i glasflasker:
natriumhydroxid og koncentreret saltsyre.

Udseende og pakningssterrelser

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml solvens til parenteralt brug er isotonisk, steril og pyrogenfri
samt klar og farveles uden synlige partikler og findes i folgende beholdere og pakningssterrelser:

Polypropylen ampuller
20 x 10 ml 20 x 20 ml

Polyethylen ampuller:
1x5ml 1 x10ml
20x 5ml 20 x 10 ml 20 x 20 ml
50 x 5 ml 50 x 10 ml

Polypropylen heetteglas:
10 x 20 ml 10 x 50 ml 10 x 100 ml

Glasflasker:
20 x 50 ml 20 x 100 ml



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repraesentant
Fresenius Kabi

Islands Brygge 57
2300 Kebenhavn S

Fremstillere:

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norge
Fresenius Kabi Espana S.A, Vilassar de Dalt, Spanien

Fresenius Kabi Italy S.r.1., Isola della Scala, Verona, Italien

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret marts 2024.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Uforligelighed

Inden et legemiddel tilsattes, skal forligeligheden mellem leegemidlet og natriumklorid tjekkes.
Natriumklorid er uforligelig med medicin, som kreever en meget sur eller meget basisk pH for at veere
stabile eller opleselige.

Tilsaetning af alkohol kan interferere med opleseligheden af natriumklorid og skal derfor undgas.

Dosering
Dosering og administrationshastighed beror pé, hvilket leegemiddel, der tilsattes.

Administration
Til parenteral anvendelse.

Handtering og bortskaffelse

Ampullerne er kun til engangsbrug. Eventuelle rester i anbrudte ampuller kasseres, og mé ikke gemmes til
senere brug. Ampullerne er forsynet med luer-lock hunstik. En injektionssprejte uden kanyle kan derfor
settes direkte pa ampullen. Denne konstruktion skaber et lukket system, som ikke leekker, og ikke tillader
luftpassage.

[Folgende afsnit inklusive billeder kommer kun til at blive trykt i indleegssedler til polyethylen ampuller]
<

For at lesne en enkelt ampul, vrides denne ampul imod de resterende ampuller i pakken uden at rere ved
hovedet eller halsen af ampullerne (billede 1). Vend ampullen med en enkelt bevagelse som vist for at
fierne eventuel vaske i laget (billede 2). For at abne ampullen, skal ampulhovedet vrides i modsat retning
af resten af ampullen, indtil halsen knakker (billede 3). Forbind ampullen til en luer-sprejte eller luer-lock
sprejte (billede 4)



Aseptiske teknikker ber anvendes, nar laegemidlet skal tilszttes og oplesningen skal derefter blandes
grundigt.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges med det samme efter forste abning. Hvis det
ikke anvendes straks er opbevaringstiden under anvendelse og opbevaringsbetingelserne forud for
anvendelse brugerens ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2°C til 8°C med mindre, at
rekonstitutionen/fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske

betingelser. Se produktresuméet for det leegemiddel, som skal opleses eller fortyndes for information om,
hvordan den faerdige oplesning skal opbevares og anvendes.

Ikke anvendt leegemiddel og affald skal kasseres 1 henhold til geeldende retningslinjer.
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