INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TILBRUGEREN

Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD 4,5 + 27,5 g/I
infusionsvaske, oplesning

natriumchlorid og glucosemonohydrat

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel,

dadenindeholder vigtige oplysninger.

e Gemindlegssedlen. Dukanfé brugforatlese denigen.

e Sporglaegenellersundhedspersonalet, hvis der er mere, duvilvide.

e Lagenharordineret Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD til dig personligt. Lad
derforveere med at give medicinen tilandre. Det kan vere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontaktlegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, somikke er naevnther. Se afsnit 4.

Se dennyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzgssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal duvide, fer dubegynder at tage Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD
Sadan skal du tage Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD

Bivirkninger

Opbevaring

6. Pakningssterrelserogyderligere oplysninger

RN

1. Virkning og anvendelse
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD er et leegemiddel til regulering af vaeske- og
saltbalancen.

Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD anvendes ved behov for salt samt energiiform
afkulhydrater.

Duvil fa Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD som eninfusionien blodare
(intravenes anvendelse) af en lege eller sygeplejerske.

Leegen kan give dig Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD for noget andet. Sperg
legen.

Kontakt leegen, hvis du far detvaerre, eller hvis duikke fér det bedre.

2.Detskal duvide, for dubegynder at tage Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD

Tag ikke Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD

e hvisduerallergiskoverfor de aktive stoffer eller et af de evrige indholdsstofferi

Natrium-Glukose Isotonisk SAD (angiveti afsnit 6)

hvis du har darligt fungerende hjerte

hvis du har darligt fungerende nyrer med pavirket urinudskillelse (oliguri/anuri)

hvis du har et lavt niveau af natriumi blodet (hyponatrizemi)

hvis du har et lavt niveau afklorid i blodet (hypoklorideemi)

hvis du har vaeske- eller blodophobningikroppen (overhydrering, vaske- og

natriumretention og hypervolami)

hvis du har ansamling af vaeske i bughulen (ascitisk cirrhose)

o hvis duharvaskeansamlinger (generelt edem)

o hvisdudarligtreguleret sukkersyge (diabetes) og komplikationer i forbindelse
hermed (hyperosmolartkoma, metabolisk stress)

o hvis duharhejtboldsukker (blodglukose) (hyperglykaemi)

o hvisduharhejtindhold af laktat i blodet (hyperlaktataemi)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du tager Natriumklorid-Glukose
Isotonisk SAD:

e hvis duhar sukkersyge (diabetes)

hvis du har darligt fungerende hjerte

hvis du har darligt fungerende nyrer (ogséa hos nyfedte og for tidligt fedte bern)
hvis du har darligt fungerende lunger

hvis du har ubalance i kroppens niveau af natrium (hypertension (hejt blodtryk),
hjertesygdom, perifer eller lunge-edem (vaeskeansamling), nedsat nyrefunktion,
pree-eklampsi (svangerskabsforgiftning), eller andre forhold, som er forbundet
med tilbageholdelse af natrium)

e hvisduharhaftenblodprop ognedsatblodforsyningihjernen (akutiskaemisk
apopleksi)

hvis du har haft en bledning i hjernen (intrakraniel hypertensiv episode)

hvis du har haft hjernerystelse, kraniebrud eller lignende (hovedtraumer)

hvis du mangler B-vitamin (thiamin) (ved kronisk alkoholisme)

hvis du har et lavt niveau af natrium i blodet (hyponatrizemi)

hvis du har et lavt niveau afkalium i blodet (hypokalizzmi)

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du eribehandling med
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD. Det kan pavirke preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Deterisarvigtigt, at duforteeller det til legen, hvis du far:
o vissetyperafhormoner (kortikosteroider/steroider)

Brug af Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD sammen med mad og drikke
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD kan gives uafhangigt af maltider.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid ellerammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din lzege eller sundhedspersonalet til rads, fer du bruger
dette leegemiddel.

Duma gerne fa Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD, hvis du er gravid ellerammer.

Graviditet:

Pa grund afrisiko for et for lavtindhold af natrium i blodet skal Natriumklorid-Glukose
Isotonisk SAD gives med sarlig forsigtighed til gravide kvinder med fedselsveer,
iserhvis det givesi kombination med oxytocin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen
tilatfeerdes sikkert i trafikken.

Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD indeholder glucose og natrium,

hvor advarsel er pakravet

Glucose

Denne medicinindeholder 27,5 g glucose pr. liter. Diabetespatienter skal tage
hensyn hertil.

Natrium
Denne medicinindeholder 77 mmol natrium pr. liter. Hvis du er pa natrium-eller
saltfattig diet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er duitvivl, sé sperg leegen.
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD findes som infusionsvaske, derindgives i
enblodare. Duvil normalt fa Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD af en laege eller
sygeplejerske.

DumafaNatriumklorid-Glukose Isotonisk SAD i forbindelse med et maltid, men det
erikke nedvendigt.

Dosering

Doseringen erindividuel. Laegen vil afgere den rette dosis til dig.

Hastigheden for tilfersel af infusionsvaesken Natriumklorid-Glukose SAD
(infusionshastigheden) er seedvanligvis 40 ml prkg kropsvaegt pr degn for voksne,
®ldre ogunge.

Bern

| gennemsniterinfusionshastigheden hos bern 5 ml prkg kropsvaegtitimen, men
vaerdien varierermed alderen:

- Nyfodte: 6-8 mlprkgkropsveaegtitimen

- Smabern: 4-6 ml prkgkropsvaegtitimen

- Skolebern: 2-4 mlprkgkropsveaegtitimen

Foratundga hejt blodsukker ber infusionshastigheden ikke overstige
patientens evne til at nedbryde glukose. Derfor speender den maksimale akutte
indgivelseshastighed fra 5 mg prkg kropsvaegtiminuttetforvoksne, til 10-18 mg
prkgkropsvaegtiminuttet for babyer og bern, afhengig af alderen og den totale
kropsvaegt.

Vaskebalance og koncentrationerne af glukose og salte (isar natrium) i blodet skal
overvages under indgivelse af Natriumklorid-Glukose SAD.

Hvis du har brugt for meget Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD
Sperglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.

Hvis du har faet for meget Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD vil din leege eller
sundhedspersonalet tage de nedvendige forholdsregler.

Hvis du har faet for meget Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD, eller hvis det er givet
for hurtigt, kan du fa felgende symptomer

e vaeskeoverskudikroppen

forstyrrelserikroppens syre-base balance (acidose)

vaeskeansamlinger

vandilungerne

symptomer pé hejt niveau af natrium i kroppen (hypernatrizzemi) (bl.a. forvirring,
desighed, kramper, koma, andedraetsbesvar, terst, nedsat spyt- og tareudskil-
lelse, feber, hovedpine, svimmelhed, svagelighed, rastleshed, irritabilitet og
pavirkning af hjerte og blodtryk (hejt blodtryk)

o dehydrering (veeske underskud)

o hejtindhold af sukker (glukose) i blod og urin

Hvis du har glemt at bruge Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD
Sporglegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.
Dumaikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD
Sperglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.

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



Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Alvorlige: Vandophobning (hyperhydrering) med eller uden foreget urinudskillelse
(polyuri) og hjertesvigt hos patienter med hjertesygdomme eller veeskeansamling i
lungerne.

Ikke-alvorlige: Forstyrrelserikroppens elektrolyt balance (bl.a. natrium, klorid og
kalium).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
Ikke alvorlige: Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. lavt natrium
iblodet. Forlavt natriumiblodet kanimeget sjeldne tilfelde blive alvorligt med
muskelkramper og koma. Tal med leegen.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

Alvorlige: Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natriumi
blodet erhvervet pa hospitalet (hospitalserhvervet hyponatrieemi).*

Forvirring, sveer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma
pga. forstyrrelserihjernen; forarsaget af for lavetindhold af natrium i blodet
(hyponatrizemisk encephalopati)*. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring evt.
112.

*Hospitalserhvervetforlavtindhold af natriumiblodet kan fere til permanent
hjerneskade og ded som folge af udvikling af akut hyponatrizemisk encephalopati.
Ikke alvorlige: Bivirkninger relateret tilmaden hvorpa leegemidlet indgives omfatter
feber, betaendelse ved stedetforindsprejtning, lokal smerte eller lokal reaktion,
irritation af blodéarerne, blodprop i den are, som medicinen er sprojtetindieller
arebetandelse ved stedet for indsprejtning, udtraedning af legemiddel fra
blodaren til veevet, andened, for hejt blodtryk og besvaeret vejrtraekning pga. eget
blodmangde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, somikke er medtagetidenne indlaegsseddel.
Dueller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsenvia:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
omsikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD utilgengeligt for bern.

Brug ikke Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD efter den udlebsdato, der stér péa
pakningen efter Anv.

inden. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nzevnte maned.

Opbevar Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD i original yderpakning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Afhensyn til miljoet
ma du ikke smide

medicinresteriaflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD infusionsvaske indeholder:
- Aktive stoffer: Natriumchlorid og glucosemonohydrat
- 0@vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveaesker

Udseende og pakningssterrelser
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD er en klar, farveles til naesten farveles vaeske.

Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD findes i pakningssterrelser pa:
500 ml og 1000 mlinfusionsbeholdere
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Amgros /S

Dampfaergevej 22

2100 Kebenhavn @

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek

Marielundvej 25

2730 Herlev

Denne indlegsseddel blevsenest @ndret oktober 2023.

Dukanfinde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa
www.produktresume.dk

\Vnr.701342-04

Nedenstaende oplysninger er til lzger og sundhedspersonale:

Dosering og administration

Detkanveere nedvendigt at monitorere vaeskebalance, serumglukose,
serumnatrium og andre elektrolytter for og efter administration, navnlig hos
patienter med forhejet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med
uhensigtsmassig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som
samtidig far vasopressinagonister pa grund af risikoen for hyponatrizemi.
Monitorering af serumnatrium er saerlig vigtigt for fysiologisk hypotone vaesker.
Natriumklorid-Glukose Isotonisk SAD kan blive ekstremt hypotont efter
administration pa grund af glukosemetabolismenikroppen

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Intravenese glukoseinfusioner er normaltisotoniske oplesninger. Glukoseholdige
vaeskerkan dogblive ekstremt fysiologisk hypotone i kroppen som felge af en hurtig
glukosemetabolisme.

Altafhaengigt af oplesningens tonicitet, infusionsmangden og -hastigheden samt
patientens underliggende kliniske tilstand og evne til at metabolisere glukose kan
intravenes administration af glukose medfere elektrolytforstyrrelser, hyppigst
hypo-eller hyperosmotisk hyponatrieemi.

Hyponatrizemi:

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom,
smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrandinger og sygdomme i
centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter,
som eksponeres for vasopressinagonister, har sarlig risiko for akut hyponatrieemi
ved infusion af hypotone vaesker.

Akut hyponatrizemi kan fere til akut hyponatrizzmisk encephalopati (hjerneedem),
som er karakteriseretved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning.
Patienter med hjerneedem har sarligrisiko for sveer, irreversibel og livstruende
hjerneskade.

Bern, kvinderidenfededygtige alder og patienter med nedsathjernecompliance
(f.eks. meningitis, intrakraniel bledning og cerebral kontusion) har serlig risiko for
densvere oglivstruende havelse i hjernen, som akut hyponatrieemi medferer.

Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion
Laegemidler, der medferer en eget vasopressineffekt.

Nedenstaende leegemidler eger vasopressineffekten, hvilket ferer til nedsat
elektrolytfrivandafgivelse franyrerne og egerrisikoen for hospitalserhvervet
hyponatrieemi efter en uhensigtsmassigt balanceret behandling med intravenese
vaesker.

o Laegemidler, derstimulererfrigivelsen af vasopressin, f.eks.: Chlorpropamid,
clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshaem-
mere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotics, narkotika

o Laegemidler, derforstaerkervirkningen afvasopressin, f.eks.: Chlorpropamid,
NSAID, cyclophosphamid

e Vasopressinanaloger, f.eks.: Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin

Andre leegemidler, der eger risikoen for hyponatrieemi, omfatter ogsa vanddrivende
midler generelt og antiepileptika sdsom oxcarbazepin.



