Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infuusioneste, liuos
natriumkloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Natriumklorid B. Braun on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytat Natriumklorid B. Braun -valmistetta
Miten Natriumklorid B. Braun -valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid B. Braun -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukrwhE

1. Mité Natriumklorid B. Braun on ja mihin sita kaytetaan

Tama ladke on natriumkloridiliuos, joka on tarkoitettu annettavaksi laskimoon asetettavan kanyylin kautta
(laskimoinfuusiona). Liuoksen natriumkloridipitoisuus vastaa veren suolapitoisuutta.

o Natriumklorid B. Braun -valmistetta kdytetdan neste- ja elektrolyyttitasapainon korjaamiseen nesteen ja
suolojen menetyksen jalkeen (dehydraatio). Nesteen ja suolojen menetys voi johtua esim. rajusta
oksentelusta tai ripulista, kuumasta ilmastosta, runsaasta hikoilusta, palovammoista tai markivista
vammoista/haavoista, munuaissairauksista, tai avanteista tai kudosnestetta sisaltavista onteloista.

o Natriumklorid B. Braun -valmistetta voidaan kayttad verenhukan lyhytaikaisena korvaushoitona.
L&akéri voi maarata Natriumklorid B. Braun -valmistetta muiden hoitoosi maaréattyjen laékevalmisteiden
liuottamiseen tai laimentamiseen.

Natriumkloridia, jota Natriumklorid B. Braun sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin t&ssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Natriumklorid B. Braun -valmistetta

Ala kayta Natriumklorid B. Braun -valmistetta

o jos sinulla on liikaa nestetta elimistdssa (ylinesteytys)

o jos sinulle on kerrottu, ettd elimistdsi natrium- tai kloridipitoisuus on huomattavasti suurentunut (vaikea
hypernatremia tai vaikea hyperkloremia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Natriumklorid B. Braun valmistetta, jos
sinulla on jokin seuraavista

o poikkeuksellisen pieni veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

o poikkeuksellisen suuri veren natriumpitoisuus (hypernatremia)

o poikkeuksellisen suuri veren kloridipitoisuus (hyperkloremia)



o jokin sairaus, jonka vuoksi sinun on rajoitettava suolan saantia, kuten sydantauti (sydamen vajaatoiminta),
vaikea munuaistauti (vaikea munuaisten vajaatoiminta), turvotus, jonka syyné on nesteen kertyminen
elimiston kudoksiin, vetta keuhkoissa (keuhkopthd), korkea verenpaine (verenpainetauti) tai
raskaustoksemia (pre-eklampsia) eli raskauden aikana ilmenevé sairaus, johon liittyy korkea verenpaine,
kouristukset ja turvotus (edeema)

e sairaus, jossa lisamunuaiset erittavat liikaa aldosteroniksi kutsuttua hormonia (hyperaldosteronismi).

Kun sinulle annetaan tata ladkevalmistetta, seerumin elektrolyyttipitoisuudet ja elimistdsi nestetasapaino ja
happo-emastasapaino tarkistetaan ajoittain.

Jos liuosta taytyy antaa nopeana infuusiona, sydamesi ja keuhkojesi toimintaa seurataan.

Aivovaurion (osmoottisen demyelinaatio-oireyhtyman) valttdmiseksi laakari varmistaa, ettei veresi
natriumpitoisuus suurene liian nopeasti.

Jos liuosta kaytetd&dn muiden elektrolyyttien tai l&&kevalmisteiden kantaja-aineena, 148kéri ottaa huomioon
Natriumklorid B. Braun -valmisteeseen liuotettavan tai silla laimennettavan la&kkeen turvallisuustiedot.

Lapset

Ennenaikaisten tai taysiaikaisten vastasyntyneiden elimistoon voi kerddntyd natriumia munuaistoiminnan
kehittyméttémyyden takia. Siksi seerumin natriumpitoisuus méaaritetddn ennen toistuvien natriumkloridi-
infuusioiden antamista.

Muut ladkevalmisteet ja Natriumklorid B. Braun

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet skettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Laakari noudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta, jos sinulle annetaan tai otat laakkeitd, jotka lisadvat
natriumin kertymisté elimistoon (esim. kortikosteroidit, kortikotropiini ja tulehduskipulaadkkeet), koska ne
voivat aiheuttaa nesteen kertymisté elimistén kudoksiin (turvotusta).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméan laakkeen kayttoa.

Hoidossasi noudatetaan erityistd varovaisuutta, jos sinulla on raskaustoksemiaksi (pre-eklampsiaksi) kutsuttu
sairaus, joka voi ilmeté raskauden aikana. Raskaustoksemia aiheuttaa korkeaa verenpainetta, kouristuksia ja
turvotusta.

Imetys
Natriumklorid B. Braun -valmistetta voi kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Natriumklorid B. Braun ei vaikuta ajamiseen tai kykyyn kéyttaa koneita.
3. Miten Natriumklorid B. Braun -valmistetta kaytetdan

Tama laéke on tarkoitettu annettavaksi laskimoon.

Annostus

Aikuiset

Annettava maaré madraytyy veden ja suolojen (elektrolyyttien) tarpeen mukaan.



Enimmaisannos
Sinulle annetaan enintaan 40 ml painokiloa kohti vuorokaudessa. Tdma tarkoittaa, etta saat natriumia
enintddn 6 mmol painokiloa kohti vuorokaudessa.

Esimerkiksi kuumeen, ripulin tai oksentelun yhteydessa laakéri huolehtii nestehukan korvaamisesta
menetetyn nestemé&arén suuruuden ja koostumuksen mukaisesti.

Antonopeus maaraytyy sen mukaan, miten paljon vetta ja suoloja (elektrolyytteja) tarvitset.

lakkaité potilaita seurataan tarkkaan. Ohjeen mukaista annostusta voi olla tarpeen muuttaa nesteytyksen
aiheuttamien verenkierto- ja munuaisvaivojen valttamiseksi.

Jos tarvitset kiireellista hoitoa verenhukan korvaamiseksi, sinulle voidaan antaa tété liuosta nopeana
paineinfuusiona. Talloin kaikki ilma poistetaan huolellisesti pakkauksesta ja infuusioletkuista ennen
infuusion aloitusta.

Kaytto lapsille
Laakari paattaa lapselle sopivan yksil6llisen annostuksen.
Jos saat enemman Natriumklorid B. Braun -valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannostus voi johtaa veren nestemadrén ja natrium- ja kloridipitoisuuden poikkeukselliseen suurenemiseen,
nesteen kertymiseen kudoksiin (turvotus) sekd happamien aineiden kertymiseen vereen (veren
happamoituminen). Yliannostuksen ensimmaisid oireita voivat olla jano, sekavuus, hikoilu, paansarky,
heikkous, uneliaisuus tai sydamen tihedlyontisyys.

Jos elimiston natriumpitoisuus suurenee liian nopeasti, se voi aiheuttaa aivovaurion (osmoottisen
demyelinaatio-oireyhtyman).

Tallaisessa tapauksessa infuusion anto lopetetaan heti. Sinulle voidaan myds antaa nesteenpoistolaakkeité

virtsantulon lisddmiseksi. Veresi elektrolyyttipitoisuuksia seurataan jatkuvasti. Laakéari paattaa, tarvitaanko
elektrolyyttipitoisuuksien, nestetasapainon ja happo-emastasapainon normalisoimiseksi muita ladkkeita tai
toimenpiteita.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)
. sentraalinen aivosillan myelinolyysi (keskushermoston héirio, joka voi olla vaikea tai henkeé
uhkaava).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

. nesteylimdard, natriumin liian suuri pitoisuus veressa (kun sydén ja/tai munuaiset eivat toimi kunnolla)
tai veren liian suuri happamuus

. laskimoiden turvotus (laskimotukos), injektiokohdan reaktio, kipu, &rsytys, laskimotulehdus ja/tai
infektio, pistos annetaan laskimon sijasta sitd ympéaroivaan kudokseen (ekstravasaatio)
(antotekniikkaan liittyvid haittavaikutuksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

L&aakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Natriumklorid B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ala kayta pullossa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ala kayta tata laaketts, jos liuos on sameaa tai varjaytynytta, jos siind on hiukkasia tai jos pakkaus vuotaa.
Liuos on kaytettdva heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havita pakkaus ja kayttamatta jaanyt liuos kayton jalkeen.
Laimentamisen tai muiden aineiden lisédmisen jalkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitaa kayttaa valittomasti. Jos sitd ei kayteta valittomasti, kdytonaikaiset
séilytysajat ja olosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla, eivatka ne yleensa saa ylittaa 24 tuntia

2 °C-8 °C:ssa.

Laakkeita ei pida heittda viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Natriumklorid B. Braun sisaltaa

. Vaikuttava aine on natriumkloridi. 2000 ml liuosta siséltada 9,0 g natriumkloridia
. Muu aine on: injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Natriumklorid B. Braun on kirkas, vériton, natriumkloridia sisaltava vesiliuos.
Valmiste on saatavana seuraavissa pakkauksissa:

Suomessa ja Ruotsissa:

Muovipakkaus (Ecoflac plus): 20x50 ml, 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml ja 10x1000 ml.

Suomessa:
Lasipullo: 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml ja 6x1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

TAI

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

TAI

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

Markkinoija:

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Séhkoéposti: myynti.fi@bbraun.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Osmoottisen demyelinaatio-oireyhtymén kehittymisen estdmiseksi seerumin natriumpitoisuus ei saa nousta
nopeammin kuin 9 mmol/l/vrk. Yleisesti suositellaan useimmissa tapauksissa sopivaksi korjausnopeudeksi
4-6 mmol/l/vrk potilaan tilan ja samanaikaisten riskitekijoiden mukaan.

Ecoflac plus -pakkauksen kayttéohje

1. Normaali infuusio

- Kytke nesteensiirtolaite ja tayta tippakammio
puoleenvéliin asti. Tayt4 siirtolaitteen letkusto E
ilmakuplia valttéen. T

- Sulje nesteensiirtolaitteen ilmastuskanava.

- Kytke infuusioletku kanyyliin/katetriin.

- Avaa nesteensiirtolaitteiston suljin ja aloita infuusio. I=0=
Pid& ilmastuskanava suljettuna.



mailto:myynti.fi@bbraun.com

2. Paineinfuusio

Kytke nesteensiirtolaite.

Pida pulloa pystyasennossa.

Pidé& nesteensiirtolaitteen suljin avoimena ja poista
muovipullossa oleva ilma puristamalla ylospdin”.
Tayta tippakammio puoleenviliin asti.

Ké&anna pullo ylosalaisin ja poista ilma
nesteensiirtolaitteesta.

Sulje nesteensiirtolaitteen suljin

Aseta Ecoflac Plus-pullo painemansettiin.
Pumppaa painetta mansettiin.
Avaa nesteensiirtolaitteen suljin ja aloita infuusio.

3. Laadkelisaykset

Lisaykset neulan kautta

Lé&vista tulppa pystysuoraan.

Lisaykset Ecoflac Connect -siirtolaitteen avulla

1)

2)

3)

4)

5)

Poista alumiininen suojakalvo Ecoflac

plus -pullon toisen steriilin portin p&alta. Porttia ei
tarvitse desinfioida.

Kiinnit4 Ecoflac Connect -siirtolaite Ecoflac
Plus -pulloon. Naksahdus kertoo, ett4 siirtolaite
on lukittunut paikalleen.

Kiinnita injektiopullo Ecoflac

Connect -siirtolaitteeseen. Kuulet jalleen
naksahduksen, kun injektiopullo on lukittunut
paikalleen. Kéanna ylosalaisin. Puristele Ecoflac
plus -pulloa, jotta liuosta siirtyy injektiopulloon.
Liuota lisdys huolellisesti. K&&nna Ecoflac

plus -pulloa niin, etta ladkeliuoksen siséltava
injektiopullo osoittaa ylGspdin. Paina molemmin
kasin Ecoflac plus -pulloa, jotta injektiopullon
sisalto siirtyy Ecoflac plus -pulloon ja laimenee.
Poista alumiininen suojakalvo toisen steriilin
portin paalta.

Liitd antolaitteisto.

Lisaykset sekoitusneulan (Ecoflac Mix) avulla

1)
2)

3)

4)

Liita sekoitusneula Ecoflac plus -pakkaukseen.
Liitd injektiopullo sekoitusneulan toiseen padhan
(kuuluu “Klik™!)

Ké&anna ylosalaisin. Puristele Ecoflac

plus -pakkausta, jotta liuos siirtyy injektiopulloon.
Liuota lisdys huolellisesti. K&&nna Ecoflac

plus -pakkausta sekoitusneuloineen niin, ett4
laékeliuoksen sisaltava injektiopullo osoittaa
ylospéin. Paina molemmin késin Ecoflac

plus -pakkausta, jotta injektiopullon sisalto siirtyy
Ecoflac plus -pakkaukseen ja laimenee.

Poista sekoitusneula Ecoflac plus -pakkauksesta




Bipacksedel: Information till anvandaren
Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml infusionsvatska, I6sning
natriumklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Natriumklorid B. Braun &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid B. Braun
Hur du anvéander Natriumklorid B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

bR

1. Vad Natriumklorid B. Braun ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r en natriumkloridldsning som ges till dig genom en slang i en ven (intravendst dropp).
Lakemedlet innehaller en koncentration av natriumklorid som liknar koncentrationen av salter i ditt blod.

e Natriumklorid B. Braun anvénds for att aterstalla vatske- och elektrolytbalansen i kroppen efter salt- och
vatskeforluster (uttorkning) orsakade av t.ex. kraftiga krakningar eller diarré, varmt véader, extrem
svettning, brannskador eller variga sar, njursjukdom eller genom fistlar eller serésa haligheter.

o Natriumklorid B. Braun kan anvandas som kortvarig erséttning vid blodforlust.

Din lakare kan ocksa ordinera Natriumklorid B. Braun for uppldsning eller spadning av andra lakemedel
som ingar i din behandling.

Natriumklorid som finns i Natriumklorid B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Natriumklorid B. Braun

Anvand inte Natriumklorid B. Braun

e om du har for mycket vatska i kroppen (6verhydrering)

e om du har blivit informerad om att halten av natrium eller klorid i ditt blod ar avsevart forhojd (svar
hypernatremi eller svar hyperkloremi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Natriumklorid B. Braun om du har nagot av féljande:

e onormalt lag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

e onormalt hog halt av natrium i blodet (hypernatremi)

e onormalt hog halt av klorid i blodet (hyperkloremi)

e nagon sjukdom som innebér att du maste begransa intaget av natrium, sasom hjartsjukdom (hjartsvikt),
svar njursjukdom (svart nedsatt njurfunktion), svullna vavnader pa grund av ansamling av vatska i



vavnaderna, vatten i lungorna (lungédem), hdgt blodtryck (hypertoni) eller preeklampsi, en sjukdom som
kan férekomma under graviditet och som orsakar hégt blodtryck, kramper och svullnad (6dem)

e en sjukdom som innebdr att binjurarna producerar for mycket av ett hormon som kallas aldosteron
(hyperaldosteronism).

Medan du far detta lakemedel kommer dina elektrolytkoncentrationer i serum, din vétskebalans och din syra-
bashalans kontrolleras da och da.

Om snabb infusion av 16sningen krévs kommer din hjart- och lungfunktion att 6vervakas.

For att forhindra hjarnskada (osmotiskt demyeliniseringssyndrom) ser lakaren till att 6kningen av
natriumkoncentrationen i ditt blod inte sker for snabbt.

Om lésningen anvands som vehikelldsning (barare) for andra elektrolyter eller lakemedel kommer lakaren att
beakta sakerhetsinformationen for lakemedlet som ska l6sas upp eller spadas i Natriumklorid B. Braun.

Barn

For tidigt fodda eller fullgangna spadbarn kan halla kvar for mycket natrium pa grund av outvecklad
njurfunktion. Upprepade infusioner av natriumklorid ska darfor endast ges av lakaren efter att
natriumkoncentrationen i serum har bestamts.

Andra lakemedel och Natriumklorid B. Braun
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Léakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet om du anvander lakemedel som far kroppen att halla kvar
natrium (t.ex. kortikosteroider, kortikotropin eller icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel) eftersom
dessa kan orsaka ansamling av vatska i kroppsvavnader (6dem).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du har preeklampsi, en sjukdom som kan férekomma under
graviditet och som orsakar hogt blodtryck, kramper och svullnad.

Amning
Natriumklorid B. Braun kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Natriumklorid B. Braun paverkar inte formagan att kora eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Natriumklorid B. Braun

Detta lakemedel &r avsett for intravends anvandning.

Dosering

Vuxna

Méngden lakemedel som du far beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).



Maximal dos:

Du kommer att fa upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dygn. Detta betyder att du far upp till 6 mmol natrium
per kg kroppsvikt per dygn.

Vid t.ex. feber, diarré eller krakningar kommer ldkaren att ersétta de ytterligare forlusterna i enlighet med
volym och sammanséttning av de forlorade vétskorna.

Hastigheten med vilket lakemedlet ges beror pa ditt behov av vatten och salter (elektrolyter).

Aldre personer kommer att dvervakas noga. Hos aldre personer kan dosen behova justeras for att undvika
cirkulations- och njurproblem orsakade av vatsketillforsel.

Vid akut behov av volymerséttning vid blodférlust kan 16sningen i undantagsfall ges snabbt genom
tryckinfusion. | sadana fall kommer all luft att noggrant avlagsnas fran behallare och slangar innan
infusionen pabdrjas.

Anvandning for barn
Lakaren bestammer dosen individuellt for ditt barn.

Om du har fatt for stor mangd av Natriumklorid B. Braun

Overdosering kan leda till onormalt mycket vitska och onormalt hoga halter av natrium och klorid i blodet,
ansamling av vatska i vavnader (6dem) och/eller hoga halter av sura @mnen i blodet (blodet blir surt). Det
forsta tecknet pa dverdosering kan vara torst, forvirring, svettning, huvudvark, svaghet, somnighet eller hog
hjartfrekvens (hjartklappning).

Om natriumkoncentrationen 6kar for snabbt kan hjarnan ta skada (osmotiskt demyeliniseringssyndrom).

| sddana fall kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Du kan dessutom fa urindrivande medel for att 6ka
urinutsondringen. Elektrolytkoncentrationen i ditt blod kommer att 6vervakas kontinuerligt. Lakaren beslutar
om eventuella ytterligare lakemedel eller atgarder for att normalisera elektrolytkoncentrationen,
vattenbalansen och syra-basbalansen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o central pontin myelinolys (en storning i det centrala nervsystemet som kan vara svar eller livshotande).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

o vatskedverskott, for hog halt av natrium i blodet (om ditt hjarta och/eller dina njurar inte fungerar som de
ska) eller for hog halt av syra i blodet.

e svullnad i venerna (blodpropp), reaktion, smérta, irritation, veninflammation och/eller infektioner vid
injektionsstéllet, att lakemedlet inte injiceras i en ven utan i omgivande vavnad (extravasering)
(biverkningar som orsakas av sattet lakemedlet ges pa).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.



Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid B. Braun ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och pa den yttre forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om l6sningen ser oklar eller fargad ut, om losningen innehaller partiklar eller
om férpackningen lacker.

Losningen ska anvandas omedelbart efter 6ppnande av forpackningen.

Forpackningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvant innehall
efter anvéndning.

Efter spadning eller inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsvillkor fore anvandning anvéndarens ansvar och ska normalt inte dverstiga
24 timmar vid 2-8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar natriumklorid. 1000 ml 16sning innehaller 9,0 g natriumklorid.
e Ovriga innehdllsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Natriumklorid B. Braun &r en Klar, farglos 16sning av natriumklorid i vatten.

Det finns att fa i foljande forpackningar:
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I Finland och Sverige:
Plastforpackning (Ecoflac plus): 20x50 ml, 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml, 10x1000 ml

I Finland:
Glasflaska: 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml och 6x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare:

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

Lokal foretradare:

Finland:

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b

00380 Helsingfors

Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Sverige:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08634 3400

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.12.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

For att forhindra utveckling av osmotiskt demyeliniseringssyndrom ska 6kningen av natriumkoncentrationen
i serum inte Gverstiga 9 mmol/l/dygn. Som en allman rekommendation &r en korrigeringshastighet pa 4 till

6 mmol/l/dygn lamplig i de flesta fall, beroende pa patientens tillstand och samtidiga riskfaktorer.
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Bruksanvisning for Ecoflac plus

1. Gravitationsinfusion

Anslut infusionsaggregatet till behallaren, fyll
droppkammaren till hdlften och prima
infusionsslangen fri fran luftbubblor.

Stang infusionsaggregatets luftningsventil.
Anslut infusionsslangen till kanyl/kateter.
Oppna rullklamman och pébérja infusionen med
luftningsventilen sténgd.

2. Tryckinfusion

Anslut infusionsaggregatet.

Hall behéllaren upprétt.

Lamna rullklamman 6ppen, tryck luften ur behallaren
och fyll halva droppkammaren med vétska.

Vand behallaren upp och ner och prima
infusionsslangen fri fran luftbubblor.

Stéang rullklamman.

Satt Ecoflac plus i en tryckmanschett.

Bygg upp tryck.
Oppna rullklamman och péaborja infusionen.

3.Tillsatser

Tillsats via kanyl

Stick in kanylen vertikalt.

1)

2)

3)

4)

5)

Tillsats med hjélp av Ecoflac Connect-6verféringsadapter

Avlagsna aluminiumskyddet fran den ena sterila
porten pa Ecoflac plus. Porten behdver inte
desinficeras.

Anslut Ecoflac Connect till Ecoflac plus. Ett klick
hors nar anslutningen &r gjord.

Anslut injektionsflaskan till Ecoflac Connect. Ett
ytterligare klick hors nér anslutningen ar gjord.
Vand de sammankopplade delarna upp och ner.
Tryck pa Ecoflac plus for att 6verfora vatska till
injektionsflaskan med lakemedel. Se till att tillsatsen
l6ses upp ordentligt. Vand de sammankopplade
delarna sa att injektionsflaskan med lakemedel ar
riktad uppat. Tryck med tva hander pa Ecoflac plus
sa att innehallet i injektionsflaskan 6verfors till
Ecoflac plus och spéds ut.

Avlagsna aluminiumskyddet fran den andra sterila
porten.

Anslut infusionsaggregatet.
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Tillsats med hjélp av Ecoflac Mix -6verféringsadapter

1) Anslut dverféringsadaptern till Ecoflac plus-flaskan.

2) Anslut tillsatsflaskan i andra dnden med ett “’klick”.

3) Vand de sammankopplade delarna upp och ner. Tryck
pa Ecoflac plus for att 6verfora vatska till
injektionsflaskan med lakemedel. Se till att tillsatsen
16ses upp ordentligt. Vand de sammankopplade
delarna sa att injektionsflaskan med lakemedel ar
riktad uppat. Tryck med tva hander pa Ecoflac plus sa
att innehallet i injektionsflaskan 6verfors till Ecoflac
plus och spéds ut.

4) Avlagsna Ecoflac Mix fran Ecoflac plus.
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