INDLAGSSEDDEL

Natriumklorid ”B. Braun” 9 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
i plastbeholder (Ecoflac plus)



Indlegsseddel: Information til brugeren
Natriumklorid ”B. Braun” 9 mg/ml infusionsvaske, oplosning
natriumchlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese 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 navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at f4 Natriumklorid ”B. Braun”
Sédan bliver du behandlet med Natriumklorid ”B. Braun”
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NP

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel er en oplesning med natriumchlorid, som gives til dig gennem en slange i en vene
(intravengst drop). Laegemidlet indeholder natriumchlorid i en koncentration, som ligner
saltkoncentrationen i blodet.

- Natriumklorid ”B. Braun” bruges til at genoprette kroppens vaeske- og elektrolytbalance efter
tab af salt og veeske (dehydrering) f.eks. efter svaere tilfeelde af opkastning eller diarré, varme
vejrforhold, kraftig svedproduktion, forbrendinger eller vaeskende sar, nyresygdomme, eller tab
gennem fistler eller slimhinder.

- Natriumklorid ”B. Braun” kan anvendes som kortvarig erstatning ved blodtab.

- Laegen kan ogsa ordinere Natriumklorid ”B. Braun” til oplesning eller fortynding af andre leege-
midler, som indgér i din behandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Natriumklorid ”B. Braun”

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

Du mé ikke fa Natriumklorid ”B. Braun”:

- hvis du har for meget vaeske i kroppen (vaskeophobning)

- hvis du har fiet at vide, at du har et meget forhgjet indhold af natrium eller chlorid i kroppen
(sveer hypernatrieemi eller sveer hyperkloridemi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du far Natriumklorid ”B. Braun”, hvis du har:

- et unormalt lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

- etunormalt hejt indhold af natrium i blodet (hypernatrieemi)

- et unormalt hgjt indhold af chlorid i blodet (hyperklorideemi)

- en anden sygdom, der gor, at du skal begraense dit natrium-/saltindtag, sdsom en hjertesygdom
(nedsat hjertefunktion), alvorlig nyresygdom (alvorligt nedsat nyrefunktion), heevelse pga. for
meget vaeske i kroppen, vand i lungerne (lungeadem), hejt blodtryk (hypertension) eller



svangerskabsforgiftning, som forekommer under graviditet og medferer hejt blodtryk, kramper og
vaeskeansamlinger (edem)

- hvis du lider af en sygdom, hvor binyrerne producerer for store mengder af et hormon, der kaldes
aldosteron (hyperaldosteronisme).

Mens du far dette legemiddel, vil du med jeevne mellemrum fa kontrolleret koncentrationen af
elektrolytter i dit blod og din vaskebalance og syre/base-balance.

Din hjerte- og lungefunktion vil blive overvaget, hvis det er nedvendigt med en hurtig infusion af
oplesningen.

For at undga hjerneskader (osmotisk demyeliniserings-syndrom) vil leegen kontrollere, at
koncentrationen af natrium i dit blod ikke stiger for hurtigt.

Hvis oplesningen bruges til at tilfere andre elektrolytter eller legemidler, vil lagen tage hejde for
sikkerhedsinformationen for det laegemiddel, som skal opleses eller fortyndes i Natriumklorid ’B.
Braun”.

Bern

Born, der er fodt for tidligt eller til terminen, kan have overskud af natrium pga. at nyrefunktionen
endnu ikke er fuldt udviklet. Laegen vil derfor kun give gentagne infusioner af natriumchlorid, nér
koncentrationen af natrium i blodet er blevet undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Natriumklorid ”B. Braun”
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Laegen vil tage serligt hensyn, hvis du far/tager legemidler, som gor, at du ophober natrium (f.eks.
kortikosteroider, kortikotropin eller non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler), da de kan medfore
vaeskeophobning i kroppen (sdem).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge
din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der vil blive udvist ekstra forsigtighed, hvis du har svangerskabsforgiftning, som er en speciel tilstand,
der kan opsta under graviditeten med folgende symptomer: Hejt blodtryk, kramper, haevelser.

Amning
Natriumklorid ”B. Braun” kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Natriumklorid ”B. Braun” pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgaj eller betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Natriumklorid ”B. Braun”

Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse i vener (intravengst).

Dosering

Voksne

Den mengde du far afhanger af dit behov for vaeske og salte (elektrolytter).
Maksimal dosis

Du vil fa op til 40 ml pr. kr. legemsvagt om dagen. Det betyder, at du fér op til 6 mmol natrium pr. kg
legemsvaegt om dagen.



I tilfeelde af f.eks. feber, diarré eller opkastning vil laegen erstatte det ekstra veasketab athengigt af
volumen og sammensatningen af den mistede vaeske.

Infusionshastigheden afhanger af dit behov for vaeske og salte (elektrolytter).

Aldre personer vil blive ngje overviget. Det kan vere nedvendigt at tilpasse dosis hos aldre for at
undgé problemer med kredslab og nyrer forarsaget af vasketilferslen.

I seerlige situationer, hvor der er akut behov for erstatning af et blodtab, kan det vaere nedvendigt at give
denne oplesning hurtigt og under tryk. Der vil blive udvist serlig omhu for at fjerne al luft fra beholderen
og slangesettet, inden infusionen pabegyndes.

Brug til bern
Laegen vil fastsette dosis for det enkelte barn.

Hyvis du har faet for meget Natriumklorid ”B. Braun”
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Natriumklorid ”B. Braun”, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

En overdosis kan forarsage unormalt hejt indhold af veeske, natrium og chlorid i blodet, ophobning af
vaeske i veevet (odem) og/eller hojt indhold af sure stoffer i blodet (syreophobning i blodet). De forste

symptomer pa en overdosis kan vere terst, forvirring, svedudbrud, hovedpine, svaghed, desighed eller
hurtig puls.

Hyvis indholdet af natrium stiger for hurtigt, kan det skade hjernen (osmotisk demyeliniserings-
syndrom).

I sddanne tilfelde bliver infusionen stoppet omgéende. Derudover vil du maske f& vanddrivende
tabletter for at gge vandladningen. Mangden af elektrolytter vil labende blive overvéaget. Lagen vil
afgere, om du skal have andre leegemidler eller anden behandling for at normalisere indholdet af
elektrolytter, vaeskebalance og syre-base-balancen.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- pavirkning af nerverne i hjernen, som kan give symptomer som tale- og synkeproblemer,
lammelse i arme og ben, der til tider kan vare en alvorlig eller livstruende tilstand (central
pontin myelinolyse).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- ophobning af vaske 1 kroppen, for hgjt indhold af natrium i blodet ved nedsat funktion af hjerte
og/eller nyrer eller for hej surhedsgrad i blodet.

- havelse af vener (dannelse af blodprop i en vene), reaktioner pa indstiksstedet sdsom smerter,
irritation, betendelse 1 en vene og/eller infektion, l&egemidlet bliver indsprejtet uden for venen i
det omkringliggende vaev (bivirkninger, der er forbundet med administrationsteknikken).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder

ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Der er ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen for dette leegemiddel.
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato (EXP), der star pa flasken eller posen og den ydre pakning.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplesningen er uklar eller farvet, hvis der er partikler i oplesningen, eller
hvis beholderen er uteet.

Oplesningen skal anvendes umiddelbart efter a&bning af beholderen.
Beholderne er kun til engangsbrug. Bortskaf beholder og ikke anvendt indhold efter brug.

Efter fortynding eller blanding med additiver

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet anvendes med det samme. Hvis oplgsningen ikke
anvendes med det samme, er andre opbevaringstider og -betingelser pa brugerens eget ansvar og er
normalt ikke leengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Natriumklorid ”B. Braun” indeholder:
- Aktivt stof: natriumchlorid 9 mg/ml. Hver 1.000 ml oplesning indeholder 9,0 g natriumchlorid.
- @vrigt indholdsstof: vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstorrelser
Natriumklorid ”B. Braun” er en klar, farveles oplesning af natriumchlorid i vand.

Fés i folgende emballage og pakningssterrelser:
— Plastbeholder (Ecoflac plus): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1.000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen, Tyskland

Fremstiller
B. Braun Melsungen AG



Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland
eller

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien
eller

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen, Tyskland

Repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 33 31 3141

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2024

Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:
For at forebygge udvikling af osmotisk demyeliniserings-syndrom ma stigning i koncentrationen af
serumnatrium ikke overstige 9 mmol/l/dag. Som en generel anbefaling er en korrektion pa 4 til

6 mmol/l/dag rimelig i de fleste tilfaelde, atheengig af patientens tilstand og samtidige risikofaktorer.

Brugsanvisning for Ecoflac plus

1. Gravitationsinfusion

- Tilslut infusionssettet, fyld drabekammeret halvt, fyld
infusionsslangen idet luftbobler undgas. -

- Luk infusionssettets udlufiningsventil.

- Forbind infusionsslangen til kanyle/kateder.

- Abn rulleklemmen og begynd infusionen med
udluftningsventilen lukket.

2. Trykinfusion

- Tilslut infusionsseet.

- Hold flasken opret.

- Lad rulleklemmen vere &ben, pres luften ud af flasken
og fyld drabekammeret halvt.

- Vend beholderen og fjern luft fra infusionsseettet.

- Luk rulleklemmen.

- Anbring Ecoflac plus i en trykmanchet.

- Opbyg tryk.
- Abn rulleklemmen og pabegynd infusionen.




3. Tilsztninger

Tilscetning via kanyle

Indset kanylen lodret.

Tilscetning via Ecoflac Connect overforselsudstyr

1)

2)

3)

4)

5)

Fjern den forste beskyttelsesfolie fra Ecoflac plus for
at afdeekke den sterile port. Afspritning er ikke
ngdvendig.

Fastgar Ecoflac Connect til Ecoflac plus. Du herer et
’klik’, nér den er fastgjort korrekt.

Péset haetteglas pa Ecoflac Connect. Du herer endnu
et ’klik’, nér heetteglasset er fastgjort.

Vend systemet pd hovedet. Klem og slip siderne af
Ecoflac plus for at injicere vaeske ind i heetteglasset
med tilsaetningsstoffet. Oples tilsetningsstoffet
fuldsteendigt. Vend systemet séledes, at haetteglasset
med tilseetningsstoffet vender opad. Pres med to
haender pa Ecoflac plus, sa indholdet i heetteglasset
overfores til Ecoflac plus og fortyndes.

Fjern den anden beskyttelsesfolie for at afdekke
endnu en steril port.

Tilslut infusionssaet.

Tilscetning ved hjcelp af overforingskanyle (Ecoflac Mix)

1) Set overforingskanylen pa beholderen.

2) Set flasken med tilsetningsstoffet pa
overforingskanylens modsatte ende med et "klik”.

3) Vend systemet pa hovedet. Klem og slip siderne af
Ecoflac plus for at injicere vaeske ind i hatteglasset
med tilsetningsstoffet. Oples tilsetningsstoffet
fuldsteendigt. Vend systemet saledes, at
hatteglasset med tilsaetningsstoffet vender opad.
Pres med to hender pa Ecoflac plus, s& indholdet i
haetteglasset overfares til Ecoflac plus og fortyndes.

4) Fjern Ecoflac Mix fra Ecoflac plus.




INDLAGSSEDDEL

Natriumklorid ”B. Braun” 9 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
i plastpose (Ecobag)



Indlegsseddel: Information til brugeren
Natriumklorid ”B. Braun” 9 mg/ml infusionsvaske, oplosning
natriumchlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese 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 navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Natriumklorid ”B. Braun”
3. Sédan bliver du behandlet med Natriumklorid ”B. Braun”
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel er en oplesning med natriumchlorid, som gives til dig gennem en slange i en vene
(intravengst drop). Laegemidlet indeholder natriumchlorid i en koncentration, som ligner
saltkoncentrationen i blodet.

- Natriumklorid ”B. Braun” bruges til at genoprette kroppens vaske- og elektrolytbalance efter tab
af salt og vaeske (dehydrering) f.eks. efter sveere tilfelde af opkastning eller diarré, varme
vejrforhold, kraftig svedproduktion, forbraendinger eller vaeskende sar, nyresygdomme, eller tab
gennem fistler eller slimhinder.

- Natriumklorid ”B. Braun” kan anvendes som kortvarig erstatning ved blodtab.

- Legen kan ogsa ordinere Natriumklorid ”B. Braun” til oplesning eller fortynding af andre lege-
midler, som indgér i din behandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Natriumklorid ”B. Braun”

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

Du mé ikke fa Natriumklorid ”B. Braun”:

- hvis du har for meget vaeske i kroppen (vaskeophobning)

- hvis du har fiet at vide, at du har et meget forhgjet indhold af natrium eller chlorid i kroppen
(sveer hypernatrieemi eller sveer hyperkloridemi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du far Natriumklorid ”B. Braun”, hvis du har:

- et unormalt lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

- etunormalt hejt indhold af natrium i blodet (hypernatrieemi)

- et unormalt hgjt indhold af chlorid i blodet (hyperklorideemi)

- en anden sygdom, der gor, at du skal begraense dit natrium-/saltindtag, sdsom en hjertesygdom
(nedsat hjertefunktion), alvorlig nyresygdom (alvorligt nedsat nyrefunktion), heevelse pga. for
meget vaeske i kroppen, vand i lungerne (lungeadem), hejt blodtryk (hypertension) eller



svangerskabsforgiftning, som forekommer under graviditet og medferer hejt blodtryk, kramper og
vaeskeansamlinger (edem)

- hvis du lider af en sygdom, hvor binyrerne producerer for store mengder af et hormon, der kaldes
aldosteron (hyperaldosteronisme).

Mens du far dette legemiddel, vil du med jeevne mellemrum fa kontrolleret koncentrationen af
elektrolytter i dit blod og din vaskebalance og syre/base-balance.

Din hjerte- og lungefunktion vil blive overvaget, hvis det er nedvendigt med en hurtig infusion af
oplesningen.

For at undga hjerneskader (osmotisk demyeliniserings-syndrom) vil leegen kontrollere, at
koncentrationen af natrium i dit blod ikke stiger for hurtigt.

Hvis oplesningen bruges til at tilfere andre elektrolytter eller legemidler, vil lagen tage hejde for
sikkerhedsinformationen for det laegemiddel, som skal opleses eller fortyndes i Natriumklorid ’B.
Braun”.

Bern

Born, der er fodt for tidligt eller til terminen, kan have overskud af natrium pga. at nyrefunktionen
endnu ikke er fuldt udviklet. Laegen vil derfor kun give gentagne infusioner af natriumchlorid, nér
koncentrationen af natrium i blodet er blevet undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Natriumklorid ”B. Braun”
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Laegen vil tage serligt hensyn, hvis du far/tager legemidler, som gor, at du ophober natrium (f.eks.
kortikosteroider, kortikotropin, eller non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler), da de kan
medfere veeskeophobning i kroppen (edem).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge

din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der vil blive udvist ekstra forsigtighed, hvis du har svangerskabsforgiftning, som er en speciel tilstand,
der kan opsta under graviditeten med folgende symptomer: Hejt blodtryk, kramper, haevelser.

Amning
Natriumklorid ”B. Braun” kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Natriumklorid ”B. Braun” pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgaj eller betjene maskiner.
3. Sadan bliver du behandlet med Natriumklorid ”B. Braun”

Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse i vener (intravengst).

Dosering

Voksne
Den mengde du far afhenger af dit behov for vaeske og salte (elektrolytter).

Maksimal dosis
Du vil fa op til 40 ml pr. kr. legemsvagt om dagen. Det betyder, at du far op til 6 mmol natrium pr. kg
legemsvagt om dagen.



I tilfeelde af f.eks. feber, diarré eller opkastning vil laegen erstatte det ekstra veasketab athengigt af
volumen og sammensatningen af den mistede vaeske.

Infusionshastigheden afhanger af dit behov for vaeske og salte (elektrolytter).

Zldre personer vil blive ngje overvaget. Det kan vare nedvendigt at tilpasse dosis hos @ldre for at
undga problemer med kredsleb og nyrer forarsaget af vaesketilforslen.

I seerlige situationer, hvor der er akut behov for erstatning af et blodtab, kan det vaere nedvendigt at give
denne oplesning hurtigt og under tryk. Der vil blive udvist serlig omhu for at fjerne al luft fra beholderen
og slangesettet, inden infusionen pabegyndes.

Brug til bern
Leegen vil fastsaette dosis for det enkelte barn.

Hyvis du har fiet for meget Natriumklorid ”B. Braun”
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Natriumklorid ”B. Braun”, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

En overdosis kan forarsage unormalt hejt indhold af veeske, natrium og chlorid i blodet, ophobning af
vaeske i vaeevet (edem) og/eller hejt indhold af sure stoffer i blodet (syreophobning i blodet). De forste

symptomer pa en overdosis kan vare terst, forvirring, svedudbrud, hovedpine, svaghed, desighed eller
hurtig puls.

Hyvis indholdet af natrium stiger for hurtigt, kan det skade hjernen (osmotisk demyeliniserings-
syndrom).

I sadanne tilfaelde bliver infusionen stoppet omgaende. Derudover vil du méske fa vanddrivende
tabletter for at oge vandladningen. Mangden af elektrolytter vil lobende blive overvéget. Lagen vil
afgere, om du skal have andre leegemidler eller anden behandling for at normalisere indholdet af
elektrolytter, veeskebalance og syre-base-balancen.

Sperg leegen 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.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- pavirkning af nerverne i hjernen, som kan give symptomer som tale- og synkeproblemer,
lammelse i arme og ben, der til tider kan vare en alvorlig eller livstruende tilstand (central
pontin myelinolyse).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- ophobning af vaske i kroppen, for hgjt indhold af natrium i blodet ved nedsat funktion af hjerte
og/eller nyrer eller for hej surhedsgrad i blodet.

- haevelse af vener (dannelse af blodprop i en vene), reaktioner pa indstiksstedet sdsom smerter,
irritation, betendelse 1 en vene og/eller infektion, l&gemidlet bliver indsprejtet uden for venen i
det omkringliggende vaev (bivirkninger, der er forbundet med administrationsteknikken).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:



Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring
Der er ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen for dette leegemiddel.
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato (EXP), der star pa flasken eller posen og den ydre pakning.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplesningen er uklar eller farvet, hvis der er partikler i oplesningen, eller
hvis beholderen er utet.

Oplesningen skal anvendes umiddelbart efter abning af beholderen.
Beholderne er kun til engangsbrug. Bortskaf beholder og ikke anvendt indhold efter brug.

Efter fortynding eller blanding med additiver

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet anvendes med det samme. Hvis oplesningen ikke
anvendes med det samme, er andre opbevaringstider og -betingelser pa brugerens eget ansvar og er
normalt ikke leengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Natriumklorid ”B. Braun” indeholder:
- Aktivt stof: natriumchlorid 9 mg/ml. Hver 1.000 ml oplesning indeholder 9,0 g natriumchlorid.
- Ovrigt indholdsstof: vand til injektionsvesker

Udseende og pakningsstoerrelser
Natriumklorid ”B. Braun” er en klar, farvelgs oplesning af natriumchlorid i vand.

Fés i folgende emballage og pakningssterrelser:
Ecobag plastpose: 20 x 100 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen, Tyskland



Repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 33 31 3141

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2024

Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

For at forebygge udvikling af osmotisk demyeliniserings-syndrom ma stigning i koncentrationen af
serumnatrium ikke overstige 9 mmol/l/dag. Som en generel anbefaling er en korrektion pa 4 til 6
mmol/l/dag rimelig i de fleste tilfeelde, atheengig af patientens tilstand og samtidige risikofaktorer.

Brugsanvisning for Ecobag

Forberedelse inden infusionen

1.

— Kontrollér, at bade posen og dens
tilslutningsporte er intakte.

— Kontrollér, at oplgsningen er klar og uden
misfarvning.

— Abn posen ved at fjerne den aktuelle sterile
beskyttelse. Den dbnede infusionsport er
steril.

( @ = Infusionssat)
( éb = Tilsatningsport)

Gravitationsinfusion

—  Luk udluftningsventil og rulleklemme pa
infusionssattet.
- Tilslut infusionsszttet.

— Fyld drabekammeret halvt.
— Fyld infusionsslangen og fjern luftbobler.




4.

— Tilslut infusionsslangen til
kanyle/venekateter.

— Pabegynd infusionen med lukket luftventil.

Trykinfusion

— Tilslut infusionssettet.

— Hold posen lodret.

— Lad rulleklemmen vare aben, pres luften ud
af posen, og fyld drabekammeret halvt.

- Vend posen op og ned for at fjerne
luftbobler fra infusionssattet.

- Luk rulleklemmen.

— Anbring Ecobag-posen i en trykmanchet.
— Pump op til det enskede tryk.

—  Abn rulleklemmen, og pabegynd infusionen.
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Tilszetning af leegemidler

— Abn tils@tningsporten ved at bryde den
respektive beskyttelse. Den abnede port er
steril.

— Tilsat det gnskede lagemiddel.

Tilszetning af lzegemiddel med
overferingsadapter

8.

— Fjern lukningen pa flasken med leegemidlet,
og desinficer injektionsmembranen.

—  Tilslut overforingsadapteren til flasken med
leegemidlet og kontrollér, at den sidder
rigtigt.

-~ Hyvis flasken med leegemidlet er lufttom,
tilsluttes overfeoringsadapteren forst til
Ecobag.




Bryd forseglingen pé tilsetningsporten. Den
abnede port er steril.

Tilslut overferingsadapteren til flasken med
leegemidlet og kontrollér at den sidder

rigtigt.

10.

—  Overfor oplegsningen til flasken med
leegemidlet ved at trykke flere gange pa
posen.

—  Kontrollér, at laagemiddelsubstansen er helt
oplest.

11.

Vend posen med den tilkoblede flaske med
leegemiddel op og ned.

Pres luft ind i flasken med laegemidlet, og let
trykket pa Ecobag-posen, sa oplesningen
kan legbe ned i posen.

Nér al oplesning er overfort til posen,
fjernes adapter og flaske med leegemidlet.




