SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml leysir fyrir stungulyf

2. INNIHALDSLYSING

1000 ml innihalda:
Natriumklorio 9 mg/mi

Jafnprystin, seefd saltlausn, laus vid sétthitavalda og &n rotvarnarefna.
Elektrolytainnihald: u.p.b. 154 mmdl natrium og 154 mmol kl6rid i hverjum litra.
Osmolality: u.p.b. 290 mosm/kg

pH: u.p.b. 6

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Leysir og pynnir fyrir stungulyfs-stofn, —pykkni og -lausn.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar og hradi lyfjagjafar baedi fyrir fullordna og born fer eftir pvi hvada 6dru lyfi er beett i.
Vardandi upplysingar sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem leysa & upp eda pynna.

Lyfjagjof
Til innd&elingar.

Upplysingar um medhondlun hettuglasa/lykja og leidbeiningar um undirbdning lyfs fyrir lyfjagjof eru
i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sja upplysingar um frabendingar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem & ad leysa upp eda
pynna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Vid lyfjagjof undir hud méa ekki beeta lyfi i vegna pess ad lausnin er jafnprystin.

Adur en lyfi er beett i parf ad kanna samrymanleika Natriumklorid Fresenius Kabi og lyfsins.



Born

Hja nyburum, hvort sem peir eru fyrirburar eda ekki, geta natriumgildi verid of ha vegna éproskadrar
nyrnastarfsemi. pPess vegna méa adeins gefa endurteknar inndzelingar af natriumkloridi pegar
natriumgildi i bl6di hafa verid akvoroud.

Almennar varrudarreglur
Sjé varnadarord og varudarreglur i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem leysa & upp eda pynna.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir
Blondun med alkohdli getur aukid leysni natriumklorids og skal pvi fordast.
4.6 Medganga og brjostagjof

Natriumklorio ma nota & medgéngu og hja konum med barn & brjésti ad pvi tilskildu ad radleggingum
um skammta, frdbendingum og almennum varradarreglum vardandi notkun se fylgt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Natriumklorid Fresenius Kabi hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Einkenni & stungustad geta komid fram eins og blaedabdlga med segamyndun.

Mdogulegar aukaverkanir eftir notkun Natriumklorid Fresenius Kabi 9 mg/ml fara eftir lyfinu sem baett
er vid, sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem & ad leysa upp eda pynna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Litil heetta er a ofskdmmtun vid notkun sem leysir eda pynnir. Ofskémmtun natriumklorids getur
valdio hofudverk, dgledi, svima, uppkdstum og nidurgangi.

%mmtun a sér stad skal stodva lyfjagjof og gefa pvagraesilyf og fylgjast stodugt med
bl6adsoltum i sermi og leidrétta 6jafnveegi blddsalta og syru-basajafnveegi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Leysi- og pynningarvokvar, p.m.t. skolvokvar. ATC flokkur: vV 07 A B.
5.2 Lyfjahvorf

Engin ahrif.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar.



6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf.

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig i glerglésum)

Saltsyra, 6pynnt (til ad stilla syrustig i glerglésum)

6.2 Osamrymanleiki

Eingdngu ma blanda Natriumklorid Fresenius Kabi vid énnur lyf med skrddan samrymanleika.

Natriumklorioi ma ekki blanda vid lyf sem purfa héatt eda lagt syrustig fyrir stédugleika eda
leysanleika.

6.3 Geymslupol

Lykjur ar polypropyleni (Ovalia): 3 ér.

Lykjur ar polyetyleni: 2 &r

Hettuglds ur pélypropyleni (Octavial): 3 ar

Glerglas: 3 ar

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Ef lyfid er
ekki notad strax er geymslutimi og adsteedur adur en lausnin er notud a abyrgd notanda og atti
vanalega ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C, nema ad bldndun/pynning hafi farid fram med
smitgat vid gildadar adsteedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstadur lyfsins

Fyrirmeli um geymsluadstaedur lyfsins eftir opnun eru i kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lykjur ar polypropyleni (Ovalia):
20x10ml  20x 20 ml

Lykjur ar pdlyetyleni:

1x5ml 1x10ml

20x5ml 20x10ml  20x 20 ml
50 x 5ml 50 x 10 ml

Hettuglds ur pélypropyleni (Octavial):
10x20ml 10 x 50 ml 10 x 100 ml

Glerglas:
20 x 50 ml 20 x 100 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
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Notid lausnina adeins ef hun er teer, an synilegra agna og umbddirnar eru heilar.

Vidhafa skal smitgat vid iblondun lyfsins og sidan & ad blanda lausnina vandlega.

Lykjurnar eru einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum i rofnum lykjum og mé ekki geyma til sidari

notkunar. Lykjurnar eru med ,,luer-lock kventengi. Pannig er haegt ad festa sprautu an nalar beint vid

lykjuna. Med pessari hénnun verdur til lokad kerfi sem hvorki lekur né hleypir lofti i gegn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Svipjoa.

8. MARKABSLEYFISNUMER

940162 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. juli 1995.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. nGvember 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. janGar 2023.



