SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Natriumklorid B. Braun 9 mg/ml leysir fyrir stungulyf.

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Natriumklorio 9 mg.
Saltainnihald :

Natrium 154 mmol/1
Klorid 154 mmol/l

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Leysir fyrir stungulyf.

Teer og litaus lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Leysi- eda pynningarvokvi fyrir blondun stungulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtur, ikomuleid og notkunartimi fer eftir leidbeiningum sem eiga vid um lyfid sem & ad leysa
upp eda pynna.

Lyfjagjof
Til notkunar 1 blaed, voova eda undir hud.

begar pessi lausn er notud sem leysir/pynningarefni 4samt samrymanlegum lyfjum verdur a0 fylgja
notkunarleidbeiningum lyfsins.

4.3 Frabendingar

Natriumklorid B. Braun ma ekki nota i eftirtdldum tilfellum:

- alvarleg blodnatriumhakkun

- alvarleg blodkloridhekkun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Natriumklorid B. Braun skal adeins gefa med varud ef sjiklingurinn er med

- of hatt natrium i bloo1
- of hatt klorid 1 blooi.



Kliniskt eftirlit aetti ad fela i sér eftirlit med blodsdéltum i sermi, syru-basa jafnvagi og vokvajafnvegi.
Athugio: Taka verdur tillit til oryggisupplysinga um aukefnid sem framleidandi gefur upp.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem valda natriumuppséfnun.
Sambhlida notkun lyfja sem halda natrium uppi (t.d. barksterar, bolgueydandi gigtarlyfjs) geta leitt til
bjugs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ofullnzgjandi gogn eru um notkun Natriumklorid B. Braun hja barnshafandi konum. G6gnin benda

hvorki til beinna né 6beinna skadlegra dhrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3). bar sem styrkur natriums og
klorids samsvarar styrknum i monnum er ekki buist vid neinum skadlegum ahrifum ef lyfid er notad
eins og leidbeint er um. bvi ma nota Natriumklorid B. Braun samkvamt dbendingu.

Brjostagjof

bar sem styrkur natriums og klorids samsvarar styrknum i mannslikamanum er ekki buist vid neinum
skadlegum ahrifum ef leysirinn er notadur eins og leidbeint er um. Nota ma Natriumklorid B. Braun
medan 4 brjostagjof stendur samkvamt abendingu.

Frj6semi
Engar gogn liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Natriumklorid B. Braun hefur engin ahrif 4 getu til ad aka bil og nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Ekki er buist vid aukaverkunum ef lyfid er notad samkvemt leidbeiningum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Ofskdmmtun getur leitt til ofvokvunar, blodnatriumhakkunar, blookloridhekkunar, hekkun
osmosuprystings og efnaskiptablodsyringar.

Medhondlun

Medhondla skal ofskommtun med gjof pvagreaesilyfja og stodugri eftirfylgni med saltajafnveegi,
leidréttingu 4 sdltum og syru-basa djafnvagi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Leysi- og pynningarvokvar, p.m.t. skolvokvar
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ATC-flokkur: VO7A B

Natrium er adalkatjonin i vokvafylltu utanfrumuryminu, par sem pad asamt anjonum stjornar staerd
rymisins. Natrium og kalium er adalbodleid taugaboda i lifverunni.

Natriuminnihald og vokvaefnaskipti i lifverunni eru ndtengd. Hver breyting fr4 lifedlisfraedilegri
natriumpéttni i plasma hefur jafnframt ahrif 4 vokvamagn i lifverunni. Aukning & natriuminnihaldi
leidir til aukningar 4 vokvamagni og leekkun natriuminnihalds leidir til minnkads vokvamagns 6had
osmosupéttni i plasma.

Natriumkloridlausn med 9 mg/ml styrk hefur sama osmolstyrk og plasma. Gjof lausnarinnar leidir
adallega til endurheimtar millifrumurymisins, sem er um pad bil 2/3 af 6llu utanfrumuryminu. Adeins
1/3 af gefnu rammali verdur eftir i &daryminu. bess vegna eru blodaflfraedileg ahrif lausnarinnar
adeins skammvinn.

Klorid er skipt ut fyrir bikarbonat i piplukerfinu og tekur pvi patt i stjornun syru-basa jafnvagisins.
5.2 Lyfjahvorf

Nyrun skipta megin mali fyrir natrium- klorid og vokvajafnveegi, asamt hormona stjornkerfinu (renin-
angindtensin-aldosteronkerfinu, pvastemmuvaka) og tilgatunni um natriummigu hormonid, eru pau
adallega abyrg fyrir stodugu vokvarimmali 4samt samsetningu utanfrumuvokva.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk gogn benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn byggt 4 hefobundnum rannséknum
a lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfoaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & exlun og proska.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Vid blondun vid 6nnur lyf 4 ad hafa i huga hugsanlega haettu 4 6samrymanleika.

6.3 Geymslupol

Notid innan so6lahrings eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Notid plastlykjur strax eftir a0 umbudir hafa
veri0 rofnar. Notid adeins ef lausnin er teer og umbudir eda lok eru an synilegra merkja um skemmdir.

Geymslupol 1 6rofnum umbidum: 3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
Hettuglos: 20 x 50 ml
20 x 100 ml

Plastlykjur
(polyetylen): 20 x 5 ml



20x 10 ml

20 x 20 ml
Plastlykjur
(polypropylen): 50 x 10 ml
100 x 10 ml
50 x 20 ml
100 x 20 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Leiobeiningar um notkun, medhondlun og forgun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

MThnr 960034 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. 4gust1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

24. september 2025.



