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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ser fiziologic 90 mg/10 ml solvent pentru uz parenteral

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
10 ml solvent pentru uz parenteral contin clorura de sodiu 90 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru uz parenteral.

Solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ca vehicul si diluent pentru administrarea unor medicamente (compatibile in solutie de clorura de sodiu)
injectabile intramuscular, intravenos sau subcutanat.

4.2 Doze si mod de administrare
Mod de administrare

Ser fiziologic 90 mg/10 ml se va administra injectabil intramuscular, intravenos sau subcutanat in amestec
cu substanta activa, imediat dupa ce s-a realizat dilutia sau dizolvarea acesteia, conform indicatiilor
producatorului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricaredintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

Stai de retentie hidrosalina din:

- insuficienta cardiaca congestiva;

- edeme periferice sau edem pulmonar;

- ciroza hepatica decompensata vascular;
- sindrom nefrotic;

- pre-eclampsie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Prepararea amestecului se va face pe loc (extemporaneu), cu materiale si instrumente sterile, in conditii

riguroase de asepsie.
Inainte de utilizarea medicamentului se va verifica limpezimea solutiei din fiole.




4.5 Interactiuni cu alte medicamentesi alte forme de interactiune

Nu s-au observat interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii si alaptarii se administreaza conform recomandirii medicului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ser fiziologic 90 mg/10 ml nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Poate sa apara dezechilibru electrolitic datoritd aportului de sodiu sau de clor.

Hipernatriemia poate s apara ca o consecinta a alterarii functiei renale, cu scaderea excretiei de sodiu.
Aceasta poate conduce la o acumulare de lichid extracelular, pentru mentinerea osmolaritatii plasmatice
normale, avand ca efect edeme pulmonare si periferice.

Hipernatremia poate fi consecinta unui aport inadecvat de apa sau unei pierderi excesive de apa.
Hipercloremia poate provoca o pierdere de bicarbonat prin acidifierea urinii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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.

4.9 Supradozaj

Hipernatremia poate sa conduca la o acumulare de lichid extracelular, pentru mentinerea osmolaritatii
plasmatice normale, avand ca efect edeme pulmonare si periferice.

Hipercloremia poate provoca o pierdere de bicarbonat prin acidifierea urinii.

Tratament: administrarea orald de apa si restrictia aportului de sodiu. Se va monitoriza in acest caz,
concentratia de sodiu din plasma.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Solventi si agenti pentru dilutie, preparate fara actiune terapeutica,
codul ATC: VO7AB.

Serul fiziologic este o solutie salina izotona.

5.2 Proprietati farmacocinetice

De la locul de administrare, apa si ionii de clor si de sodiu intra in circuitul fiziologic al organismului,
alaturi de apa, clorul si sodiul proprii organismului sau provenite din ingestie.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice relevante.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.



6.2 Incompatibilitati

Medicamentul este incompatibil cu:
- substante insolubile 1n apa, solutii uleioase, solutii alcolice, saruri de argint, plumb si mercur.
- amfotericina B
- carbenicilind
- eritromicind lactobionat
Inainte de a se amesteca cu un alt medicament, trebuie verificat intervalul de pH la care medicamentul isi
pastreaza eficacitatea, acesta trebuind sa fie cuprins intre 4,5 si 7.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si un inel colorat (albastru) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 10 ml solvent pentru uz
parenteral.

Cutie cu 10 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si un inel colorat (albastru) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 10 ml solvent pentru uz
parenteral.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Inainte de a se amesteca cu un alt medicament, trebuie verificat intervalul de pH la care medicamentul isi
Péstreaza eficacitatea, acesta trebuind sa fie cuprins intre 4,5 si 7.

Inainte de utilizare trebuie verificata integritatea fiolei si limpezimea solutiei.
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