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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Clorura de Sodiu Vioser 0,9 g/100 ml solutie perfuzabila
Clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 Vioser si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorura de Sodiu Vioser
Cum sa utilizati Clorura de Sodiu Vioser

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorura de Sodiu Vioser

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Clorura de Sodiu Vioser si pentru ce se utilizeaza

Clorura de sodiu este o solutie cu electroliti (solutie sterild i.v) apartinand unui grup de medicamente
implicate 1n echilibrul apei §i sarii din organism.

Clorura de sodiu este utilizata pentru:

Inlocuire de lichid si clorura de sodiu cind nu sunteti capabil sa beti suficiente lichide sau cand sunt
necesare mai multe lichide. Acesta poate fi utilizat ca mod de administrare a unor medicamente
injectabile, pentru a spala linia de perfuzie i.v. i pentru alte situatii conform hotararii medicului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorura de Sodiu Vioser

Nu utilizati Clorura de sodiu Vioser

- daca sunteti alergic la clorura de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Anuntati medicul sau pe cel care se ingrijeste de sdnatatea dumneavoastra daca aceasta situatie este

valabila pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Anumite stari de sanatate pot interactiona cu clorura de sodiu. Spuneti medicului dumneavoastra daca

aveti o afectiune, in special daca sunteti in oricare din urmétoarele situatii:

- daca sunteti gravida, planuiti sa ramaneti gravida sau alaptati

- daca utilizati medicamente obtinute cu sau fara prescriptie, preparate din plante sau suplimente
nutritionale

- daca aveti alergie la medicamente, alimente sau alte substante

- dacd aveti insuficienta cardiaca sau alte probleme cu inima, probleme cu rinichii sau ficatul,
umflaturi ale tesuturilor, volum mare de sange, concentratii mari de potasiu sau sodiu in sange,
afectarea tractului urinar sau probleme cu circulatia sangelui.

- Solutia trebuie administratd cu prudenta la varstnici sau la copii mici.




Clorura de Sodiu Vioser impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Intrebati medicul dumneavoastra daca solutia de clorurd de sodiu poate interactiona cu medicamentele
pe care le utilizati. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe, a opri sau modifica doza
oricarui medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu se cunosc restrictii de utilizare in timpul sarcinii i alaptarii sau la femeile aflate la varsta fertila
daca echilibrul dintre apa si sarurile din organism este monitorizat corect si frecvent, iar dozele sunt
adaptate necesitatilor fiziologice..

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clorura de Sodiu Vioser nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clorura de Sodiu Vioser

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

Uzual, Clorurd de Sodiu Vioser se administreaza sub forma de perfuzie in cabinetul medicului
dumneavoastra, in spital sau clinica.

Pot fi efectuate teste de laborator incluzand concentratia de electroliti, pentru a monitoriza evolutia
dumneavoastra sau pentru a verifica efectele adverse.

Solutia trebuie administratd cu prudenta la varstnici sau la copii mici.

Daca utilizati mai mult Clorura de Sodiu Vioser decit 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 arteriald, batai rapide
ale inimii, insuficienta renald, edem periferic si pulmonar, stop respirator, durere de cap, ameteli,
insomnie, iritabilitate, sldbiciune, 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 Vioser
Dacé administrarea dozei dumneavoastra s-a Intrerupt sau oprit, discutati cu medicul dumneavoastra

pentru un nou program /viteza de administrare i.v..

Daca incetati sa utilizati Clorura de Sodiu Vioser
Nu opriti niciun tratament fara aprobarea medicului dumneavoastra.

Pentru unica utilizare.
Toate amestecurile trebuie facute in conditii de asepsie, imediat inainte de inceperea perfuziei.

Acest prospect nu contine toate informatiile despre Clorura de Sodiu Vioser

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

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

Administrarea conform recomandarilor nu se insoteste de reactii adverse.
Administrarea de cantitati mai mari poate duce nsa la cresterea cantitatii de sodiu, clor sau apa din
sange.

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 Clorura de Sodiu Vioser
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, dupa “EXP:”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Clorura de Sodiu Vioser daca observati ca flaconul nu este integru, solutia nu este limpede
sau contine impuritati.

Pentru unica utilizare
Flaconul cu solutie neutilizata trebuie Indepartat imediat dupa utilizare.

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 Vioser
- Substanta activa este clorura de sodiu.
100 ml solutie perfuzabila contin clorura de sodiu 0,9g
- Celalalt component este apa distilata pentru preparate injectabile.

Cum arata Clorura de Sodiu Vioser si continutul ambalajului
Clorura de sodiu 0,9 g/100 ml este o solutie limpede incolora.

Ambalaj

Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 500 ml solutie perfuzabila

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Vioser S.A. Parenteral Solution Industry

9"km Trikala-Larissa Nt. Rd., 42 100 Trikala

Grecia

telefon: +30 24310 83441

fax: +30 24310 83550



Acest prospect a fost aprobat in Octombrie, 2016.



