Indlegsseddel: Information til brugeren
Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml, infusionsvaske, oplesning
natriumchlorid
Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml
3. Sadan bliver du behandlet med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Natriumklorid "Baxter” 9 mg/ml er en oplesning af natriumchlorid i vand. Natriumchlorid er et
kemisk stof (ofte kaldet ”salt”), som findes i kroppen.

Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml bruges til at behandle:
- tab af kropsvaske (dehydrering)
- tab af natrium i kroppen (udskillelse af natrium).

Situationer, som kan fere til tab af natriumchlorid og vand omfatter:

- nar du pa grund af sygdom eller operation ikke kan spise eller drikke

- udtalt sveden pa grund af hej feber

- omfattende tab af hud, hvilket kan forekomme ved alvorlige forbraendinger.

Natriumklorid ”Baxter ” 9 mg/ml kan ogsa bruges som oplesnings- eller fortyndingsmiddel for anden
medicin, som gives som infusion.

Laegen kan give dig Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml for noget andet. Sperg laegen.

2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml

Leegen vil undgi at behandle dig med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml, hvis du har
- unormalt hgjt indhold af chlorid i blodet (hyperchloridemi)

- unormalt hgjt indhold af natrium i blodet (hypernatrizemi)

- for meget vaeske i kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til din leege, hvis du har nogle af disse sygdomme, eller hvis du tidligere har haft dem:
- unormalt hgje niveauer af chlorid i blodet (hyperchlorideemi)

- unormalt hgje niveauer af natrium i blodet (hypernatrizemi)

- enhver hjertesygdom eller nedsat hjertefunktion

- nedsat nyrefunktion



- for meget syre i blodet (acidose)
- unormalt stort blodvolumen i blodkarrene (hypervolami)
- hejt blodtryk
- ansamling af vaeske i vaevene (adem)
- leversygdom (f.eks. chirrose)
- hgjt blodtryk under graviditet (preeeklampsi)
- en tilstand med eget udskillelse af et hormon, som hedder aldosteron (aldosteronisme)
andre tilstande i forbindelse med tilbageholdelse af natrium (nér kroppen tilbageholder for
meget natrium), som f.eks. ved behandling med steroider (se ogsa punktet ”’Brug af anden
medicin sammen med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml”)
- hvis du har en sygdom, som kan medfere hejt niveau af vasopressin, et hormon som regulerer
vaesken i din krop. Du kan have for meget vasopressin i din krop, fordi du f.eks.
- har haft en pludselig og alvorlig sygdom
- har smerte
- er blevet opereret
- har infektioner, forbraendinger eller hjernesygdom
- har sygdomme relateret til hjerte, lever, nyrer eller centralnervesystemet
- tager visse leegemidler (se ogsa ”Brug af anden medicin sammen med Natrium ”Baxter”
9 mg/ml”)
Dette kan oge risikoen for lavt niveau af natrium i dit blod og kan medfere hovedpine,
kvalme, kramper, sovnlignende slevhedstilstand, koma, havelse af hjernen og ded. Hevelse
af hjernen foreger risikoen for ded og hjerneskade. Personer med risiko for havelse af hjernen
er:
- bern
- kvinder (isar i den fodedygtige alder)
- personer, som har problemer med deres vaskeniveau i hjernen, f.eks. pga. meningitis,
bledning i kraniet eller hjerneskade.

Nar du far denne infusion vil din laege tage blod- og urinpregver for at overvage:
- vaskemengden i din krop
- almen tilstand
- meangden af elektrolytter, s& som natrium og kalium i dit blod (plasmaelektrolytter). Dette er
isar vigtigt hos bern og for tidligt fodte eftersom deres umodne nyrefunktion ger at de kan
tilbageholde for meget natrium.

Brug af anden medicin sammen med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml

Fortzl altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Hyvis der tilfores nogen anden medicin til din infusion, laes da altid indlegssedlen for den medicin som
skal tilsattes. P4 denne made kan du se, om medicinen er sikker for dig at bruge.

Det er saerlig vigtigt at du forteller din laege hvis du tager:

e kortikosteroider (antiinflammatoriske leegemidler). Disse leegemidler kan gere at kroppen
tilbageholder for meget natrium og vand, hvilket kan fore til vaevene svulmer op pa grund af
vaeskeansamling under huden (edem) og hejt blodtryk (hypertension)

e lithium (anvendes til at behandle psykiske sygdomme).

e Noget medicin pavirker hormonet vasopressin. Disse kan omfatte:

- antidiabetisk medicin (chlorpropamid)

- kolesterolmedicin (clofibrat)

- nogle kreeftmidler (vincristin, ifosfamid, cyclophosphamid)

- selektive serotoningenoptagelsesha&mmere (som anvendes til behandling af depression)

- antipsykotiske midler

- opioider til steerk smertelindring

- medicin mod smerte og/eller betaendelse (kaldet NSAID)

- medicin, som ligner eller forsteerker virkningen af vasopressin, sisom desmopressin (brugt
til at behandle oget torst og vandladning), terlipressin (brugt til at behandle bledning i
spisereret) og oxytocin (brugt til at sette fodsler i gang)

- midler mod epilepsi (carbamazepin og oxcarbazepin)
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- diuretika (vanddrivende medicin).

Brug af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml sammen med mad og drikke
Du skal sperge din laege, hvad du kan spise og drikke.

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

Hvis en anden medicin skal tilsettes infusionsvasken under graviditet eller amning, skal du:
- tale med din lege
- laese indlegssedlen for den medicin som skal tilsettes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rédfer dig med din leege eller sundhedspersonalet inden du kerer bil eller anvender maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml

En laege eller sygeplejerske vil give dig Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml. Din lege vil afgere, hvor
meget du behaver, og hvornér det skal indgives. Dette afthenger af din alder, veegt, sygdomstilstand,
behandlingens formél og om infusionen bliver anvendt til indgivelse eller som oplagsning eller
fortynding for en anden medicin. Den maengde du fér, kan ogsé pavirkes af andre behandlinger, du
modtager.

Du ma IKKE fa Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml, hvis der er partikler i oplesningen, eller hvis
pakningen pa nogen made er beskadiget.

Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml gives normalt i en vene gennem en plastslange med en nal. Normalt
gives infusionen via en vene i armen. Din leege kan dog anvende en anden made til at indgive
medicinen.

For og under infusionen vil din overvage:

- mangden af vaske i din krop

- surhedsgraden af dit blod og urin

- mengden af elektrolytter i din krop (iser natrium, i patienter med hgjt niveau af hormonet
vasopressin eller, som tager andre legemidler der eger virkningen af vasopressin).

Ubrugt oplesning skal kasseres. Du ma IKKE fa en infusion af Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml fra en
delvis brugt pose.

Hyvis du har fiet for meget Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml
Hvis du har faet mere Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml end du ber (overinfusion), kan du fa felgende
symptomer:

- kvalme, opkastning, mavekramper, diarré

- terst, terhed af gjne og mund

- sveden, feber, hurtig puls, forhgjet blodtryk

- hovedpine, svimmelhed, svaghed

- rastlgshed, irritabel adfzerd

- nyresvigt

- ansamling af veeske i lungerne, med dndened

- ansamling af veeske under huden, iser omkring anklerne

- opher af vejrtreekning

- kramper

- sevnlignende bevidsthedssveaekkelse, forvirring

- koma.



Informer straks din leege, hvis nogle af disse symptomer opstar. Infusionen vil blive afbrudt, og du vil
blive behandlet athaengig af symptomerne.

Hyvis der sker en overinfusion, hvor en anden medicin er tilsat Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml, kan
symptomerne skyldes den anden medicin. Du skal laese indleegssedlen for den tilsatte medicin for at fa
et overblik over mulige symptomer.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Din laege vil beslutte,
hvornar denne infusion skal afsluttes.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal til brugen af dette produkt.

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

Overfelsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) med felgende symptomer er blevet rapporteret:

- naldefeber (urticaria) som kan vaere spredt eller lokaliseret til en vis del af kroppen

- udslat

- feber (pyreksi)

- kuldegysninger

- kleoe

- lavt blodtryk

- rysten

- lavt niveau af natrium i blodet, der kan tilegens under indlaeggelse pé hospital (nosokomiel
hyponatriemi) og relateret neurologisk lidelse (akut hyponatrieemisk encephalopati).
Hyponatrieemi kan medfere irreversibel hjerneskade og ded pga. hjernegdem/havelse (se ogsa
afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Bivirkninger ved infusionsstedet:
- redmen af huden (erythem)

- ne&ldefeber

- striber

- brandende fornemmelse.

Andre bivirkninger som er blevet rapporteret med lignende produkter (andre oplesninger med

natrium):

- unormalt hegje niveauer af natrium i blodet (hypernatrieemi)

- unormalt lave niveauer af natrium i blodet (hyponatriemi)

- blodet bliver surt pga. unormalt hgje niveauer af chlorid i blodet (hyperchloramisk metabolisk
acidose)

- andengd, for hejt blodtryk og besvaret vejrtrekning pga. eget blodmaengde (hypervolaemi)

- svekkelse og muskelkramper i ansigt, arme eller ben normalt med pavirkning af begge sider af
kroppen. Dobbeltsyn, nedsat syn, forvirring, talevanskeligheder, synkebesveer, treethed, sevnighed
og nedsat respons (central pontin myelinolyse/osmotisk demyeliniseringssyndrom).

Hvis der er tilsat medicin til oplesningen, kan den tilsatte medicin ogsé give bivirkninger. Disse
bivirkninger vil afhenge af den medicin, der er tilsat. Du skal leese indlaegssedlen for den tilsatte
medicin, for at fa et overblik over mulige symptomer.

Infusionen skal afbrydes, hvis du fér bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger




Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa 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.

Legemiddelstyrelsen

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.

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.
Opbevares ved hgjst 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Pé grund af kontamineringsrisiko ber indholdet i en &ben pose anvendes omgéende. Opbevar ikke
infusionsvaske med tilsat medicin.

Du maé ikke fa Natriumklorid ”"Baxter” 9 mg/ml, hvis der er partikler i oplesningen, eller hvis
pakningen pd nogen méde er beskadiget.

Aflever altid medicinrester pd apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml indeholder:

Aktivt stof: natriumchlorid: 9 g per liter.

@vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, natriumhydroxid (til justering af pH) og saltsyre (til
justering af pH).

Udseende og pakningsterrelser
Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml er en klar oplgsning, uden synlige partikler som leveres i plastposer.
Hver pose er pakket i en forseglet, beskyttende yderpose af plast.

Pakningssterrelser:

30 x 100 ml med overforingsadapter (minibag plus)
5x 2000 ml

4 x 2500 ml

Minibag Plus posen er en standard fortyndingsbeholder med et integreret lukket overferingsadapter.
Overferingsadapteren tillader blanding af l&egemiddel med posens indhold efter tilslutning af et 20 mm
heaetteglas indeholdende en enkelt dosis pulver eller vaske (op til 10 ml).

En forsegling i reret mellem overferingsadapteren og posen brydes, sa posens indhold kan passere ned
i det tilsluttede haetteglas og vaeske og laegemiddel blandes (rekonstitueres).



Naér et heetteglas er tilsluttet overferingadapteren, forhindrer adapteren overforsel af uenskede partikler
ind og ud af systemet, hvilket minimerer miljo- og personeksponering.

Det rekonstituerede legemiddel overferes fra hetteglasset og ind i Minibag Plus-posen, hvor
det fortyndes yderligere for det gives.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Baxter A/S
2860 Seborg

Fremstillere

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road

Castlebar — County Mayo
Irland

Denne indlegsseddel blev senest revideret november 2022

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Natriumklorid Baxter pd
www.produktresume.dk.

Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

Handtering og forberedelse

Ma kun anvendes, hvis oplesningen er klar, uden synlige partikler, og hvis posen er ubeskadiget.
Indgives straks efter is@tning af infusionssat.

Ma ikke fjernes fra yderposen for umiddelbart inden brug. Inderposen opretholder produktets sterilitet.
Oplesningen skal administreres med sterilt udstyr og ved brug af aseptisk teknik. Udstyret skal primes
med oplesningen for at forhindre, at der kommer luft i systemet.

Brug ikke fleksible poser af plast i serieforbindelser. Dette kan fere til luftemboli pa grund af
residualluft, som udtraekkes fra primarposen, for indgivelsen af vaesken fra den sekundere pose er
afsluttet.

Hyvis intravengse oplesninger i fleksible poser af plast settes under tryk for at ege
indgivelseshastigheden kan det medfere luftemboli, hvis residualluften i posen ikke er fuldstendig
udtemt inden indgivelse.

Brug af udluftede intravengse administrationsset med ventilen i &ben position kan resultere 1
luftemboli. Udluftede intravengse administrationssat med ventilen i dben position ber ikke bruges
sammen med fleksible poser af plast.

Kasseres efter engangsbrug.

Kassér ubrugt oplesning.

Delvist brugte poser ma ikke tilsluttes igen.

Additiver

Grundig og omhyggelig aseptisk blanding med ethvert additiv er pakraevet. Oplgsninger med additiver
skal anvendes straks og ma ikke opbevares. Hvis det ikke straks anvendes, er holdbarheden og
forholdene inden anvendelse pé brugerens eget ansvar.

Uforligelighed med additiver

Additiver kan vere uforligelige med Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml og forligeligheden skal vurderes
for tilseetning. For et legemiddel tilsattes, verificeres det, at det er opleseligt og stabilt i vand ved pH-
veerdien for Natriumklorid ”Baxter” 9 mg/ml. Additiver, som man ved, er uforligelige, ber ikke
anvendes. Det er lagens ansvar at vurdere om et additiv er forligeligt med Natriumklorid ”Baxter” 9



mg/ml ved at kontrollere oplasningen for farveaendringer og/eller tilstedeverelse af bundfald,
uopleselige komplekser eller krystaller. Lees indleegssedlen for det lagemiddel, som skal tilsattes.

Brugervejledning for 100 ml pose med integreret overferingsadapter (Minibag Plus)

Minibag Plus posen er en standard fortyndingsbeholder med et integreret lukket overferingsadapter.
Overforingsadaptoren tillader blanding af leegemiddel med posens indhold efter tilslutning af et 20
mm hetteglas indeholdende en enkelt dosis pulver eller veeske (op til 10 ml).

En forsegling i reret mellem overferingsadaptoren og posen brydes, sa posens indhold kan passere ned
i det tilsluttede haetteglas og vaeske og laegemiddel blandes (rekonstitueres).

Nér et heetteglas er tilsluttet overferingadaptoren, forhindrer adaptoren overfersel af uenskede partikler
ind og ud af systemet, hvilket minimerer miljo- og personeksponering.

Det rekonstituerede legemiddel overferes fra hetteglasset og ind i Minibag Plus-posen, hvor
det fortyndes yderligere for det gives til patienten.

Brugervejledning
Fjern ikke produktet fra yderpakningen, for det anvendes. Yderpakningen er en fugtighedsbarriere.
Inderposen indeholder det sterile produkt.

1. For at abne: Traek nedad i slidsen pa yderpakningen og tag vaeskeposen ud. Inspicér for
ganske smé leekager ved at klemme pé posen. Kontrollér at alle forseglinger er intakte, og
at den bla skrebelige konnektor ikke leekker. Hvis der findes lakager kasseres produktet,
da steriliteten og funktionen kan vaere pavirket.

2. Fjern beskyttelsesléget pd hetteglasset og desinficér efter geeldende regler.

3. Under anvendelse af aseptisk teknik, fjernes folien fra enden af overferingskanylen. Fig.
1.

4. Placér haetteglasset pa en plan overflade. Hold overferingskanylen mellem tommel- og
pegefinger og pres denne nedover hatteglasset, hvorved der sker en punktur og den léses
pa plads. Fig. 2.

5. Umiddelbart for administration, brydes den bla knekstift. Grib i toppen af den bla
kneekstift med tommel- og pegefinger pé den ene hénd. Grib om basis af den bl kneekstift
med tommel- og pegefinger med den anden hind. Bryd den bl4 knaekstift ved forst at dreje
90° i en retning og derefter 180° i modsat retning. Fig. 3.

Punkt 6 og 7 udferes kun, hvis haetteglasset indeholder pulver. Hvis hzetteglasset
indeholder vaeske skal punkt 6 og 7 springes over.

6. Anbring hatteglasset under Minibag Plus og pres pa Minibag Plus for at fa en del af
vaesken over i haetteglasset (1/3 til 1/2 fyldt). Fig. 4.

7. Hold fortsat overferingskanylen tilsluttet heetteglasset. Ryst haetteglasset forsigtigt for at
oplese medicinen i haetteglasset.

8. Hold hatteglasset over Minibag Plus. Tryk pa Minibag Plus for at forcere luft ind i
haetteglasset, herefter losnes trykket pa Minibag Plus ved at afslappe din hénd og lade
medicinen flyde ind i Minibag Plus posen. Gentag proceduren indtil hatteglasset er tomt
for al medicin. Fig. 5.

9. Umiddelbart for administration inspiceres vasken for visuelle partikler.

10. Etikettér Minibag Plus efter gaeldende retmngshnj er. Fig. 6.

Fjern ikke hatteglasset fra overferingskanylen pa noget tidspunkt.

Etiket

Bli skrebelig
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Administration
Minibag Plus har en port designet til et administrationssaet med en enkelt konnektor. Hvis der
anvendes et administrationssaet med kombineret luftindtag/veskefilter, ver sikker pé at luftindtaget
altid er lukket.
1. Heeng posen op i det D-formede hul.
2. Anvend aseptisk teknik til at forberede administrationssettet.
3. Fjern beskyttelsen fra administrationsporten pa felgende méade:
* Med den ene hand, grib om vingerne pa den bla beskytter over frakturzonen(a).
* Med den anden héand, grib om vingerne over frakturzonen (b).
* Fjern den everste sektion af beskytteren med en drejende bevagelse (c).
* Indseat administrationssaettets konnektor i porten (d).
4. Fyld sattet og reguler hastigheden efter ordination. Hvis administrationssattet blokeres,
pump da ikke vesken tilbage i posen igen, men udskift udstyret.
5. Kassér alt udstyr efter brug. Opbevar ikke delvis brugte poser.
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