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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cloruri de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila
clorura de sodiu

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect nainte de a vi se administra 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, asistentei medicale sau
farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului, asistentei medicale sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clorura de sodiu AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte de a vi se administra Clorura de sodiu AptaPharma
3. Cum se administreaza Clorurd de sodiu AptaPharma

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Clorura de sodiu AptaPharma

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clorura de sodiu AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Clorura de sodiu AptaPharma este o solutie apoasa de clorura de sodiu. Clorura de sodiu este un compus
(denumit 1n general "sare de masa") care este prezent si in sange.

Acest medicament contine clorura de sodiu la o concentratie similara cu concentratia de saruri din sangele
dumneavoastra. Acesta este destinat administrarii intr-o vena.

Solutia de clorura de sodiu poate compensa pierderile de sare si lichide care pot aparea Tn organism si ajuta
la mentinerea echilibrului corect al fluidelor in interiorul si n jurul celulelor si tesuturilor organismului.

Clorura de sodiu AptaPharma se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:
- o pierdere de apa din organism (deshidratare),
- pierderea de sodiu din organism (depletie de sodiu).

Situatiile care pot provoca pierderea de clorurd de sodiu si apa includ:

- cand nu puteti manca sau bea, din cauza unei boli sau dupa o interventie chirurgicala.
- transpiratie pronuntata din cauza febrei mari (de exemplu, din cauza unei infectii)

- pierderea extinsa a pielii care poate aparea ca urmare a unei arsuri Severe.

Clorura de sodiu AptaPharma poate fi utilizata, de asemenea, pentru a administra sau pentru a dilua alte
medicamente care se administreaza intr-o vena.

Clorura de sodiu AptaPharma este destinata utilizarii la adulti, copii si adolescenti

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Clorura de sodiu AptaPharma

Nu trebuie si vi se administreze Cloruri de sodiu AptaPharma, daca suferiti de una dintre urmatoarele
afectiuni:
. daci aveti prea multa apa in organism (hiperhidratare)
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. daca vi s-a spus cd aveti o crestere severa a sodiului sau clorurii in sange (hipernatremie severa sau
hipercloremie severa).

In cazul in care un medicament a fost adaugat la Clorura de sodiu AptaPharma, prospectul medicamentului
adaugat trebuie consultat pentru a stabili daca vi se poate administra sau nu solutia care se formeaza.

Atentionari si precautii:
Tnainte sa vi se administreze Clorurd de sodiu AptaPharma, spuneti medicului, asistentei medicale sau
farmacistului daca aveti sau ati avut oricare dintre urmatoarele afectiuni medicale:
- orice tip de boala a inimii sau o functie a inimii deficitara
- functie a rinichilor deficitara sau boala hepatica (cum ar fi ciroza)
- acidifierea sangelui (acidoza)
- atunci cand in vasele de singe existd un volum de sdnge mai mare decat ar trebui (hipervolemie)
- tensiune arteriala ridicata (hipertensiune arteriald)
- acumularea de lichid sub piele, in special in jurul gleznelor (edem periferic)
- acumularea de lichid in plamani (edem pulmonar)
- tensiune arteriala ridicata in timpul sarcinii (preeclampsie - o afectiune care poate aparea in timpul sarcinii,
inclusiv umflaturi, proteine in urind si crampe)
- productia crescuta a hormonului aldosteron (aldosteronism)
- orice alta afectiune asociata cu retentia de sodiu in organismul dumneavoastra (hipernatriemie), cum ar fi
tratamentul cu corticosteroizi sau steroizi (vezi de asemenea mai jos "Clorurd de sodiu AptaPharma
impreuna cu alte medicamente").

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala Tnainte de a primi acest medicament, de
asemenea dacd aveti o afectiune care ar putea cauza valori ridicate de vasopresind, un hormon care regleaza
lichidul din organism. Este posibil sa aveti prea multd vasopresina in organism deoarece, de exemplu:

* ati avut o boala brusca si grava

* aveti dureri

* ati suferit o operatie

+ aveti infectii, arsuri sau boli ale creierului

+ aveti boli legate de inima, ficat, rinichi sau sistemul nervos central

* pentru ca luati anumite medicamente (a se vedea de asemenea mai jos "Clorura de sodiu AptaPharma
impreuna cu alte medicamente").

Acest lucru poate creste riscul de a avea un nivel scazut de sodiu in sdnge (hiponatremie) si poate duce la
dureri de cap, greatd, convulsii, letargie, coma, umflaturi ale creierului si moarte. Umflarea creierului creste
riscul de deces si de leziuni cerebrale. Persoanele care prezinta un risc mai mare de umflare a creierului sunt:
* copiii

« femeile (In special daca sunteti de varsta fertila)

+ persoanele care au probleme cu nivelul lichidului cerebral, de exemplu, din cauza meningitei, a unei
hemoragii in craniu sau a unei leziuni cerebrale.

Cand vi se administreaza aceasta perfuzie, medicul dumneavoastra va lua probe de sange si urind pentru a o
monitoriza:

- cantitatea de apa din corpul dumneavoastra

- semnele dumneavoastra vitale

- nivelul de ioni din sange, cum ar fi sodiul si potasiul (electrolitii plasmatici).

Acest lucru este deosebit de important in cazul copiilor si al bebelusilor (prematuri), deoarece acestia pot
retine prea mult sodiu din cauza functiei rinchilor lor imaturi.

Functia inimii si a plamanilor va fi monitorizata, dacé este necesara o perfuzie rapida a solutiei.

Pentru a evita leziunile cerebrale (sindromul de demielinizare osmotica), medicul dumneavoastra se va
asigura ca nivelul de sodiu din sdnge nu va creste prea repede.

In cazul in care solutia este utilizata ca vehicul pentru a administra alti electroliti sau medicamente, medicul
dumneavoastra va lua in considerare informatiile privind siguranta medicamentului care urmeaza sa fie
dizolvat sau diluat in Clorura de sodiu AptaPharma.



Copii

Bebelusii pot avea prea mult sodiu din cauza functiei renale insuficiente. Prin urmare, copilului
dumneavoastra i se vor administra perfuzii repetate de clorurd de sodiu numai dupa ce medicul a stabilit ca
nivelul de sodiu din séngele lor este la un nivel acceptabil.

Cloruri de sodiu AptaPharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente.

Este deosebit de important sd va informati medicul daca luati:

- corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare), steroizi sau carbenoxolon (utilizat pentru tratamentul
ulcerului peptic) sau medicamente care retin sarea, cum ar fi AINS

Aceste medicamente pot determina organismul sd acumuleze sodiu (hipernatremie) si apa, ceea ce duce la
umflarea tesuturilor din cauza acumularii de lichid sub piele (edem) si tensiune arteriald ridicata
(hipertensiune arteriala).

- litiu (utilizat pentru tratarea bolilor psihice)

- unele medicamente/substante actioneaza asupra hormonului vasopresin, ceea ce poate duce la valori
scazute de sodiu 1n sange (hiponatremie)

Acestea pot include:

- medicamente antidiabetice (clorpropamida)

- medicamente pentru colesterol (clofibrat)

- unele medicamente pentru cancer (vincristind, ifosfamida, ciclofosfamida)

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (utilizati pentru tratarea depresiei)

- antipsihotice (utilizate pentru tratarea bolilor mintale)

- opioide pentru ameliorarea durerii severe (narcotice) sau drogul ilegal metamfetamind (cunoscut si sub
numele de ecstasy)

- medicamente pentru durere si/sau inflamatii (cunoscute si sub numele de AINS)

- medicamente care imita sau intaresc efectele vasopresinei, cum ar fi desmopresina (utilizatd pentru a trata
cresterea setei si a urindrii), terlipresina (utilizatd pentru a trata sdngerarea gatului) si oxitocina (utilizata
pentru a induce travaliul)

- medicamente antiepileptice (carbamazepind, oxcarbazepind)

- diuretice

Clorura de sodiu AptaPharma este adesea utilizat ca baza pentru aplicarea altor medicamente in vena
(perfuzie intravenoasd). Interactiunile posibile sunt descrise in prospectele cu informatii pentru pacienti ale
medicamentelor corespunzatoare.

Clorurai de sodiu AptaPharma impreuni cu alimente si bautura
Ar trebui sd intrebati medicul dumneavoastra despre ce puteti manca sau bea.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti

gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Clorura de sodiu AptaPharma poate fi utilizata dupa cum este indicat.

Se va acorda o atentie deosebitad daca aveti o afectiune specifica care poate aparea in timpul sarcinii, numita
preeclampsie (simptomele includ: tensiune arteriala ridicata, crampe, umflaturi) sau daca sunteti in travaliu
si urmeaza sd primiti un medicament numit oxitocina (vezi de asemenea mai sus).

Alaptarea

Deoarece concentratia de sodiu si clorurd este similarad cu cea din corpul uman, nu sunt de asteptat efecte
daunatoare daca medicamentul este utilizat asa cum este indicat. Clorura de sodiu AptaPharma poate fi
utilizata in timpul aldptarii, daca este necesar.

Cu toate acestea, daca trebuie adaugat un alt medicament la solutia perfuzabila in timpul sarcinii sau
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alaptarii, trebuie sa:
- consultati medicul dumneavoastra
- cititi prospectul medicamentului care urmeaza sa fie adaugat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clorura de sodiu AptaPharma nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum vi se va administra Clorura de sodiu AptaPharma

Clorura de sodiu AptaPharma va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicald intr-o vena.

Medicul dumneavoastra va decide ce cantitate aveti nevoie dumneavoastra sau copilul dumneavoastra si
cand trebuie administrata.

Acest lucru va depinde de varsta, greutatea, starea pacientului, motivul tratamentului si daca perfuzia
este sau nu utilizata pentru a administra sau a dilua un alt medicament.

Cantitatea care va este administratd dumneavoastra sau copilului dumneavoastra poate fi, de asemenea,
afectatd de alte tratamente pe care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra le primiti.

Doza recomandata pentru tratamentul deshidratarii i al deplitiei de sodiu:
* Adulti: De obicei, vi se vor administra intre 500 ml si 3 litri per 24 h. Doza maxima zilnica
este de pana la 40 ml per kg de greutate corporala per zi. Persoanele varstnice vor fi atent
monitorizate.

« Utilizare la copii si adolescenti: Copilului dumneavoastrd i se vor administra de obicei intre
20 ml si 100 ml per 24 h si pre kg de greutate corporala. Medicul va stabili doza pentru fiecare
copil in parte.

In mod exceptional, daca aveti nevoie urgenta de inlocuirea volumului de sange pierdut, puteti primi
rapid aceasta solutie prin perfuzie sub presiune. In acest caz, se va avea cea mai mare grija sa se
expulzeze tot aerul din recipient si din tubulaturd inainte de inceperea perfuziei.

Clorura de sodiu AptaPharma va fi de obicei administrat printr-un tub de plastic atasat la un ac intr-0
vena. De obicei, pentru a vd administra perfuzia se foloseste o vena din brat. Cu toate acestea, medicul
dumneavoastra poate folosi o altd metoda pentru a va administra medicamentul.

Inainte si in timpul perfuziei, medicul dumneavoastra va monitoriza:

* cantitatea de lichid din corpul dumneavoastra

* aciditatea sangelui si a urinei dumneavoastra.

* cantitatea de electroliti din corpul dumneavoastra (in special sodiu, la pacientii cu valori ridicate ale
hormonului vasopresind sau daca luati alte medicamente care cresc efectele vasopresinei).

Utilizare ca vehicul/diluant

Atunci cand se utilizeaza ca diluant pentru preparatele injectabile ale altor medicamente compatibile:
doza si viteza de perfuzie vor fi decise de medicul dumneavoastra, pe bazd deasemenea, a naturii si a
dozei medicamentului prescris.

Daca vi se administreaza mai multa Clorura de sodiu AptaPharma decat este recomandat
Daca va ingrijoreaza faptul ca vi s-a administrat o cantitate prea mare de Clorura de sodiu AptaPharma,
contactati imediat medicul dumneavoastra sau un alt profesionist din domeniul sanatatii.

Un supradozaj ar putea duce la concentratii anormal de crescute de lichid, sodiu si clorura in sange, la
acumularea de lichid 1n tesuturi (edem) si/sau la concentratii crescute de substante acide in sange (sangele
dumneavoastra devine acid). Primul semn de supradozaj poate fi setea, nelinistea, transpiratia, febra, durerea
de cap, sldbiciunea, ameteala sau tahicardia. Dacd concentratia de sodiu creste prea rapid, creierul
dumneavoastra poate fi afectat (sindrom de demielinizare osmotica).
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Dacai alte medicamente au fost adaugate la perfuzia dumneavoastra Tnainte de aparitia supradozajului, acel
medicament poate provoca, de asemenea, simptome. Trebuie sa cititi prospectul medicamentului adaugat
pentru o listd a simptomelor posibile.

Tn cazul in care s-a uitat si se utilizeze Cloruri de sodiu AptaPharma
Daca va Ingrijoreaza faptul ca este posibil sa fi uitat o doza, contactati imediat medicul dumneavoastra sau

un alt profesionist din domeniul sanatatii.

Daca incetati sa utilizati Clorura de sodiu AptaPharma
Medicul dumneavoastra va decide cand sa inceteze sa va administreze aceasta perfuzie.

Daca aveti alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa reactiilor adverse enumerate care pot aparea la utilizarea clorurii de sodiu nu este cunoscuta
(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

includ:

* tremor

* scaderea tensiunii arteriale

« febra, frisoane

* blande (urticarie), mancarime (prurit), eruptii trecatoare pe piele

Reactii adverse legate de administrarea de clorura de sodiu:

- leziuni ale creierului care apar atunci cand concentratia de sodiu creste prea rapid (sindrom de
demielinizare osmotica).

- concentratii scazute de sodiu in sdnge (hiponatremie dobandita n spital) care pot duce la
aparitia unei tulburari neurologice (encefalopatie hiponatremica acut), care determind umflarea
creierului (edem cerebral) care poate provoca leziuni cerebrale si deces. Printre simptomele
edemului cerebral se numara: dureri de cap, greatd, varsaturi, convulsii, oboseala si lipsa de
energie.

Reactiile adverse care pot aparea din cauza tehnicii de administrare includ:

* mancarime (urticarie), roseata, durere sau senzatie de arsuré la locul perfuziei.

+ infectie la locul perfuziei

* iritarea si inflamarea venei 1n care este perfuzata solutia (flebitd). Aceasta poate provoca roseata,
durere sau senzatie de arsura si umflaturi de-a lungul traseului venei in care este perfuzata solutia.

+ formarea unui cheag de sange (tromboza venoasa) la locul perfuziei, care provoaca durere, umflaturi
sau roseata in zona cheagului

* scaparea solutiei de perfuzie in tesuturile din jurul venei (extravazare). Acest lucru poate deteriora
tesuturile si poate provoca cicatrici.

« un exces de lichid in vasele de snge (hipervolemie)

Alte reactii adverse observate cu produse similare (alte solutii care contin sodiu) includ:

* concentratii mai ridicate de sodiu in sange decat in mod normal (hipernatremie), cu acumularea de apa
in organism, ceea ce duce la umflarea tesuturilor din cauza acumularii de lichid sub piele (edem) si
tensiune arteriala ridicata (hipertensiune arteriala).

* concentratii mai scazute de sodiu in sénge decét in mod normal (hiponatremie).

« acidifierea sangelui legata de o concentratie de clorura Tn sdnge mai mare decét in mod normal
(acidoza metabolica hipercloremica)



Daca in solutia perfuzabild a fost addugat un medicament, medicamentul adaugat poate provoca, de
asemenea, reactii adverse. Aceste reactii adverse vor depinde de medicamentul care a fost adaugat.
Trebuie sa cititi prospectul medicamentului addugat pentru o listd a simptomelor posibile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate Th acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str.

Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cloruri de sodiu AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

NU trebuie sa vi se administreze acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta pungii dupa
“EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

NU trebuie sa vi se administreze acest medicament daca exista particule care plutesc in solutie, daca
ambalajul este deteriorat n vreun fel sau dintr-o punga care a fost folosita partial.

Din punct de vedere microbiologic, odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul de pastrare in timpul utilizarii si conditiile Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Orice solutie rdmasa dupd tratament trebuie aruncata.

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 informati

Ce contine Clorura de sodiu AptaPharma
Substanta activa este clorura de sodiu. 1 ml de solutie perfuzabild contine clorurd de sodiu 9 mg (0,9 %).
Celalalt ingredient este apa pentru preparate injectabile.

Fiecare punga cu 100 ml contine clorura de sodiu 0,9 g (900 mg).
Fiecare punga cu 250 ml contine clorura de sodiu 2,25 g.

Fiecare punga cu 500 ml contine clorura de sodiu 4,5 g.

Fiecare punga cu 1000 ml contine clorura de sodiu 9 g.

Cum arata Clorura de sodiu AptaPharma si continutul ambalajului
Clorura de sodiu AptaPharma solutie perfuzabila este o solutie limpede si incolora care este practic lipsita de
particule vizibile.

Este furnizata n pungi cu doud porturi SFC (conector cu o singura functie) cu dop de cauciuc si capac la
capat. Punga de perfuzie contine doua porturi SFC egale si identice. Pungile pot fi supraimpachetate cu o
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husa de protectie din plastic cu sau fara punga de protectie.

Cloruri de sodiu AptaPharma este disponibil in cutie cu 40 pungi a 100 ml, cutie cu 20 pungi a 250 ml, cutie
cu 20 pungi a 500 ml, cutie cu 10 pungi a 1000 ml.
Sunt disponibile doua tipuri diferite de ambalaje, cu sau fara suprainvelis.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

Eurolife Healthcare Hungary Kft.
2100 Godolls

Tancsics Mihaly ut 15.

Ungaria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Statul Membru Denumirea comerciala

Slovenia Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje

Austria Natriumchlorid AptaPharma 9 mg/ml Infusionsldsung

Bulgaria Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml solution for infusion
Hatpues xmopua Anrad®apma 9 mg/ml nndy3noHneH pa3TBop

Republica Cehia Sodium Chloride AptaPharma

Croatia Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju

Ungaria Natrium-klorid AptaPharma 9 mg/ml oldatos infzié

Polonia Sodium Chloride AptaPharma

Romania Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila

Slovacia Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflzny roztok

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru informatii complete despre doze, atentioniri si precautii, interactiuni, gestionarea
supradozajului etc., va rugim sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului.

Manipulare si pregitire

Numai pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza decat daca solutia este limpede si fara particule, iar ambalajul este nedeteriorat.
Aruncati orice pungi deteriorate sau partial folosite. Nu reconectati pungile partial folosite.
Administrati imediat dupa introducerea setului de perfuzie.

A se utiliza in conditii aseptice.

Precautii la utilizarea pungilor

Nu conectati mai multe pungi la rand. O astfel de utilizare ar putea duce la embolie de aer din cauza aerului
rezidual care este extras din recipientul primar nainte de a se finaliza administrarea lichidului din recipientul
secundar. Presurizarea solutiilor intravenoase continute in recipiente flexibile din plastic pentru a creste
debitul poate duce la embolie de aer daca aerul rezidual din recipient nu este evacuat complet inainte de
administrare.

1. Deschidere

a. In cazul pungilor cu suprainvelis de protectie, indepartati suprainvelisul de protectie imediat inainte de
utilizare.

b. Stringeti punga si inspectati-o timp de un minut pentru a verifica daca exista scurgeri. In caz de scurgeri,
aruncati medicamentul, deoarece sterilitatea acestuia nu este garantata.

c. Examinati solutia pentru particule vizibile. Daca solutia nu este limpede si fara particule, aruncati-o.

2. Pregatirea pentru administrare
a. Folositi material steril pentru preparare si administrare si respectati regulile de preparare aseptica.

b. Agétati punga de perfuzie in carlig.

c. Indepartati clapeta de plastic de pe capac pentru a introduce setul de perfuzie.

d. Conectati setul de perfuzie la portul SFC.

e. Aruncati orice solutie si echipament nefolosit dupa utilizare. Nu pastrati si nu reconectati recipientele
partial utilizate.

3. Tehnici de injectare a medicamentelor adaugate

Medicamentele addaugate pot fi introduse Tnainte de perfuzie sau in timpul perfuziei prin orificiul resigilabil
pentru medicamente. Atunci cand se utilizeaza un medicament addugat, verificati izotonicitatea Tnainte de
administrarea parenterala. Adaugarea altor medicamente trebuie sa se facd in conditii aseptice.

Punga de perfuzie contine doua porturi SFC (conector cu o singura functie ) egale si identice. Unul pentru
conectarea setului de perfuzie si unul pentru injectarea de medicament suplimentar, daca este necesar.

Atentiondri: Medicamentele adaugate pot fi incompatibile. Nu pastrati pungile care contin medicamente
adaugate.

Pentru a adauga medicamente Tnainte de administrare

a. Dezinfectati orificiul pentru medicamente cu lichidul antibacterian adecvat.

b. Cu ajutorul unei seringi cu un ac de calibru 21- 23, perforati portul de medicatie resigilabil si injectati. Nu
lasati seringa si acul in port dupa ce medicamentul a fost injectat.

c. Agitati si stoarceti recipientul astfel incat solutia gi medicatia s fie bine amestecate. Pentru
medicamentele cu densitate mare, cum ar fi clorura de potasiu, strangeti ambele orificii In pozitie verticala si
rasturnati recipientul de mai multe ori in timp ce agitati si strAngeti pentru a asigura o amestecare completa.

Pentru a adauga medicamente In timpul administrarii
a. Inchideti clema de pe set.



b. Dezinfectati orificiul pentru medicamente.

c. Folosind o seringa cu un ac de calibru 21- 23, perforati portul de medicatie resigilabil si injectati. Nu sunt
permise ace mai mari din cauza riscului de scurgere.

d. Sistemul de perfuzie trebuie sa fie impuns in centrul dopului. Unghiul de intepare nu trebuie sa

depasi 30 de grade.

e. Indepartati recipientul de pe tija IV si/sau intoarceti- in pozitie verticala.

f. Evacuati ambele orificii prin lovire usoara in timp ce recipientul este in pozitie verticala.

g. Amestecati bine solutia si medicamentul.

h. Readuceti recipientul 1n pozitia de utilizare, redeschideti clema si continuati administrarea.

4. Perioada de valabilitate in timpul utilizirii
Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Stabilitatea chimica si fizica a oricarui medicament compatibil adaugat la pH-ul medicamentului Clorura de
sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila trebuie stabilita inainte de utilizare.

Pentru perioada de valabilitate si conditiile de pastrare dupa amestecarea cu medicamente compatibile,
verificati Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul medicamentului care urmeaza sa fie amestecat
sau administrat concomitent cu Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Tn cazul In care nu este
utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare pana la utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

5. Incompatibilititi ale medicamentelor adaugate

Inainte de a adauga orice medicament, verificati daci acesta este solubil si stabil in apa la pH-ul Cloruri de
sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.

Acele medicamentele despre care se stie ca sunt incompatibile nu trebuie utilizate.

Medicul trebuie sa aprecieze incompatibilitatea unui medicament adaugat cu solutia de clorurd de sodiu de 9
mg/ml (0,9 %) prin verificarea oricarei posibile modificari de culoare si/sau a posibilei formari de precipitat,
complex insolubil sau cristale.




