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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Clorura de sodiu 9 mg/ml solutie perfuzabila
Clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacéd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clorura de sodiu 9 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Clorura de sodiu 9 mg/ml
Cum sa vi se administreze Clorura de sodiu 9 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorura de sodiu 9 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Clorura de sodiu 9 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este indicat:

- pentru inlocuirea pierderilor de apa din organism (deshidratare, diureza excesiva, gastroenterite);
- pentru tratamentul scaderii bruste a volumului de sange din organism (hipovolemie);

- pentru dizolvarea unor medicamente compatibile si saruri.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Clorura de sodiu 9 mg/ml

Nu trebuie sa vi se administreze Clorura de sodiu 9 mg/ml

e  daca aveti prea multa apa In organism (hiperhidratare)

e daca vi s-a spus cd aveti o crestere severa a concentratiei de sodiu sau clorura in sange
(hipernatremie severa sau hipercloremie severa).

e daca vi s-a spus cd aveti o concentratiescazuta de potasiu (hipokaliemie).

e Daca aveti acidoza.

Atentionari si precautii

Clorura de sodiu 9 mg/ml se va administra cu prudenta:

- daca aveti probleme ale inimii (insuficienta cardiacd);

- daca aveti probleme ale ficatului

- daca aveti prea mult lichid in organism (edeme) sau in plamani (edem pulmonar);
- daca aveti presiunea sangelui crescuta (hipertensiune arteriala);

- daca sunteti gravida si vi s-a spus ca suferiti de eclampsie;

- daca aveti probleme ale rinichilor (insufienta renald).

Cloruri de sodiu 9 mg/ml impreuna cu alte medicamente
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Nu s-au observat interactiuni cu alte medicamente. Solutiile de clorurd de sodiu se folosesc deseori ca
mediu de perfuzie precum si la prepararea sau diluarea altor medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Clorura de sodiu 9 mg/ml poate fi administrata in timpul sarcinii sau alaptarii, daca medical
dumneavoastra considera acest lucru necesar.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti
gravida,adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clorura de Sodiu 9 mg/ml nu influenteazd negativ capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa vi se administreze Cloruri de sodiu 9 mg/ml

Acest medicament se administreaza prin picurare intr-o vend (perfuzie intravenoasd), de catre medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicul dumneavoastra va decide doza si modul de administrare. Dozele, concentratia solutiei si
viteza de administrare variaza in functie de varsta, afectiunea care trebuie tratatd, necesarul
dumneavoastra de lichide, eliminarea de urina si raspunsul la tratament.

Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea destinata profesionistilor din
domeniul sanatatii.

Daca utilizati mai mult Clorura de sodiu 9 mg/ml decit trebuie
Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala, este putin probabil sd vi se administreze mai mult Clorurd de sodiu decét trebuie.

Supradozajul poate determina cresterea cantitatii de sodiu, clor sau apa din sange, hiperosmolaritate
plasmatica si acidoza metabolica care se pot manifesta prin stare de greata, varsaturi, diaree, crampe
abdominale, sete, reducerea salivatiei, lacrimare, transpiratie, febra, hipotensiune arteriala, batai rapide
ale inimii, insuficienta renala, edem periferic si pulmonar, stop respirator, durere de cap, ameteli,
insomnie, iritabilitate, slabiciune, spasme musculare si rigiditate In cazuri severe putand ajunge pana la
convulsii, coma si deces.

Daca suspectati un supradozaj anuntati imediat medicul dumneavoastra sau camera de garda.

Daca uitati sa utilizati Clorura de sodiu 9 mg/ml
Daca administrarea dozei dumneavoastra s-a intrerupt sau oprit, discutati cu medicul dumneavoastra

Daca incetati sa utilizati Clorura de sodiu 9 mg/ml
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Clorurd de sodiu 9 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Administrarea de cantitati mai mari poate duce 1nsa la cresterea cantitatii de sodiu(hipernatremie) clor
(hipercloremie) sau apa din sange.

In caz de perfuzare prea rapida se poate produce cresterea diurezei sau aparitia diareei.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cloruri de sodiu 9 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia pare tulbure sau cu modificari de culoare, daca
observati particule 1n solutie sau daca exista scurgeri ale recipientului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clorura de sodiu 9 mg/ml

- Substanta activa este clorurad de sodiu.
- Fiecare ml de solutie contine clorurd de sodiu 9,0 mg.
- Celalalt component este: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Clorura de sodiu 9 mg/ml si continutul ambalajului
Clorura de sodiu 9 mg/ml este o solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.

Continutul ambalajului

Cutie cu 30 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 1000 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 7 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 2000 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 30 pungi din PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 pungi din PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 500 ml solutie perfuzabild
Cutie cu 50 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 50 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 50 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 50 pungi din PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 50 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 50 pungi din PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 30 pungi din non-PVC cu 1 tub conector a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 pungi din non-PVC cu 1 tub conector a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 30 pungi din non-PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 pungi din non-PVC cu 2 tuburi conectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 pungi din PVC cu 1 tub conector a cate 1000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate
Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata si fabricantul
Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piata

S.C. INFOMED FLUIDS S.R.L.

B-dul Theodor Pallady Nr. 50, Sector 3, Bucuresti
Romania



Acest prospect a fost revizuit in Aprilie, 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare
Clorura de sodiu 9 mg/ml se administreaza in perfuzie intravenoasa.

Concentratia si doza se stabilesc in functie de varsta, greutate corporald, starea clinicd a pacientului si de
necesarul de lichide si electroliti.

Viteza de perfuzare recomandata este de pana la 7,7 ml/kg si ora (180 picaturi pe min. si 70 kg).

Doza zilnica medie este de 1000 ml pe zi si 70 kg greutate.
Doza maxima zilnica este de 40 ml per kg (respectiv 2800 ml pentru un pacient cu greutatea de 70 kg).



