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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie perfuzabila contine clorura de sodiu 0,9 g (0,9%).
Fiecare punga cu 100 ml contine clorura de sodiu 0,9 g (900 mg).
Fiecare punga cu 250 ml contine clorurd 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.
Concentratii de electrolifi:

Sodiu (Na*): 154 mmol/l

Clorura (CI'): 154 mmol/Il

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

Solutie limpede si incolora care este practic lipsita de particule vizibile.
Osmolaritate teoretica: 308 mOsm/1

pH: 4,5-7

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Clorurd de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild este indicata la adulti si copii si adolescenti

pentru:

. Tratamentul deshidratarii extracelulare izotonice

. Tratamentul depletiei de sodiu

. Vehicul sau diluant al medicamentelor compatibile pentru administrare parenterala

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, persoane in varsta, adolescenti si copii:

Doza/volumul, viteza si durata administrarii trebuie individualizate in functie de mai multi factori,
inclusiv varsta, greutatea, starea clinica (de exemplu, arsuri, interventii chirurgicale, traumatisme
craniene, infectii), tratamentul concomitent si in special, starea de hidratare a pacientului, raspunsul
clinic si de laborator la tratament, care trebuie sa fie determinate de medicul consultant cu experienta
in terapia cu fluide intravenoase (vezi pct. 4.4. si 4.8). Echilibrul hidric si concentratiile de electroliti
plasmatici trebuie monitorizate in timpul tratamentului.




Doza recomandata:

Adulti

Doza recomandata pentru tratamentul deshidratarii izotonice extracelulare si al depletiei de sodiu este
de 500 ml pana la 3 litri per 24 h. Doza maxima zilnica este de pana la 40 ml per kg de greutate
corporala pe zi, corespunzand la 6 mmol de sodiu per kg de greutate corporala.

Copii si adolescenti

Doza recomandata pentru tratamentul deshidratarii izotonice extracelulare si al deplitiei de sodiu este
intre 20 ml si 100 ml per 24 de ore si per kg de greutate corporald. Doza trebuie ajustata in functie de
necesarul individual de apa si electroliti, precum si de varsta, greutatea si starea clinica a pacientului.
Tn cazul deshidratarii severe se recomanda un bolus de 20 ml/kg greutate corporala pentru prima ora

de tratament.

La administrarea acestei solutii trebuie sa se tina cont de aportul total zilnic de lichide.

Pacienti varstnici

In principiu, se aplica aceeasi dozi ca si in cazul adultilor, dar trebuie si se manifeste prudenta la
pacientii varstnici, care sunt mai predispusi sa sufere de alte boli, cum ar fi insuficienta cardiaca sau
insuficienta renald, care pot fi frecvent asociate cu varsta Tnaintata.

Orice pierderi suplimentare (datorate, de exemplu, febrei, diareei, varsaturilor etc.) ar trebui sa fie
inlocuite 1n functie de volumul si compozitia lichidelor pierdute.

In gestionarea deficitului acut de volum, adici a socului hipovolemic iminent sau manifest, se pot
aplica doze mai mari, de exemplu prin perfuzie sub presiune.

Viteza de perfuzare:
Viteza de perfuzare va depinde de conditiile fiecarui pacient in parte. (vezi pct. 4.4).

Pentru a preveni aparitia sindromului de demielinizare osmotica, cresterea concentratiei serice de
sodiu nu trebuie sa depaseasca 9 mmol/l/zi. Ca recomandare generala, o rata de corectie de 4 pana la 6
mmol/l/zi este rezonabila in majoritatea cazurilor, in functie de starea pacientului si de factorii de risc
asociati (vezi pct. 4.4, 4.8 51 4.9).

Vehicul/diluant

Tn cazul in care Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabili se utilizeazi ca solutie
vehicul, doza si viteza de perfuzare se vor baza in principal pe natura si schema de administrare a
dozelor de substantd adaugata.

Mod de administrare
Perfuzie intravenoasa.

Solutia este destinatd administrarii prin perfuzie intravenoasa printr-un set de administrare steril si
nepirogen, folosind o tehnica aseptica.

Medicamentul trebuie sa fie inspectat vizual pentru detectarea particulelor si a decolorarii inainte de
administrare. Nu se administreaza decat daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca
sigiliul este intact.

Nu scoateti unitatea din suprainvelis (suprapachet de plastic) pand cand nu este gata de utilizare.
Aceasta punga interioard mentine sterilitatea solutiei. Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa
conectarea setului de perfuzie.

Nu conectati in serie recipientele din plastic flexibil pentru a evita embolia de aer din cauza aerului
rezidual posibil continut in recipientul primar. Presurizarea solutiilor intravenoase continute in
recipiente din plastic flexibil pentru a creste debitul poate duce la embolie de aer daca aerul rezidual
din recipient nu este evacuat complet Thainte de administrare. Utilizarea unui set de administrare



intravenoasa ventilat cu ventilul in pozitie deschisa poate duce la embolie de aer. Seturile de
administrare intravenoasa cu ventilatie cu ventilul in pozitia deschis nu trebuie utilizate cu recipiente
din plastic flexibil.

Medicamentele compatibile adaugate pot fi introduse inainte de perfuzie sau in timpul perfuziei prin
locul de injectare.

compatibile), vezi pct. 6.2 si 6.6.
4.3  Contraindicatii

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild nu trebuie administrata pacientilor 1n stari
de:

. hiperhidratare

. hipernatremie severa sau

. hipercloremie severa

Trebuie luate in considerare contraindicatiile legate de medicamentul adaugat.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea la pacientii cu insuficientd renala (severa)

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild trebuie administrata cu precautie deosebita
la pacientii cu insuficientd renald severa sau cu risc de insuficienta renala severa. La astfel de pacienti,
administrarea Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila poate avea ca rezultat retentia
de sodiu. (A se vedea "Utilizarea la pacientii cu risc de retentie de sodiu, suprasarcina lichidiana si
edem" de mai jos; pentru consideratii suplimentare).

Riscul de suprasarcina de lichide si/sau soluturi si tulburari electrolitice

In functie de volumul si viteza de perfuzie, administrarea intravenoasa de Cloruri de sodiu
AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild poate provoca:

e Suprasarcind de lichide si/sau de soluturi care determind suprahidratare/hipervolemie si, de exemplu,
stari de congestie, inclusiv edem central si periferic.

e Tulburari electrolitice relevante din punct de vedere clinic si dezechilibru acido-bazic.

In general, riscul de stari de dilutie (retentie de apa in raport cu sodiul) este invers proportional cu
concentratiile de electroliti din Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila si adaosurile
acesteia. In schimb, riscul de supraincircare cu solut care provoaci stiri de congestie (retentie de solut
in raport cu apa) este direct proportional cu concentratiile electrolitice ale Clorura de sodiu
AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild si cu adaosurile acesteia.

Este necesara o monitorizare clinica speciala la inceputul oricarei perfuzii intravenoase. Evaluarea
clinica si determinarile periodice de laborator pot fi necesare pentru a monitoriza modificarile
echilibrului hidric, concentratiilor de electroliti si echilibrului acido-bazic in timpul tratamentului
parenteral prelungit sau ori de cate ori starea pacientului sau ritmul de administrare justifica o astfel de
evaluare.

Perfuzia de volum mare trebuie utilizata sub monitorizare specifica la pacientii cu insuficientd cardiaca
sau pulmonara si la pacientii cu eliberare neosmoticd de vasopresina (inclusiv SIADH), din cauza
riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi mai jos).

Hiponatremia

Pacientii cu eliberare de vasopresind neosmotica (de exemplu, in caz de boala acuta, durere, stres
postoperator, infectii, arsuri si boli ale SNC), pacientii cu afectiuni cardiace, hepatice si renale si
pacientii expusi la agonisti ai vasopresinei (vezi pct. 4.5) prezintd un risc deosebit de hiponatremie
acuta la perfuzia de lichide hipotone.



Hiponatremia acuta poate duce la encefalopatie hiponatremica acuta (edem cerebral) caracterizata prin
cefalee, greatd, convulsii, letargie si varsaturi. Pacientii cu edem cerebral prezintd un risc deosebit de
leziuni cerebrale grave, ireversibile si care pun viata In pericol.

Copiii, femeile aflate la varsta fertila si pacientii cu compliantad cerebrald redusa (de exemplu,
meningitd, hemoragie intracraniand, contuzie cerebrald si edem cerebral) sunt deosebit de expusi
riscului de edem cerebral sever si amenintatoare de viatd provocate de hiponatremia acuta.

Utilizarea la pacientii cu risc de retentie de sodiu, suprasarcind de lichide si edem
Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila trebuie utilizata cu precautie deosebita, daca
este cazul, la pacientii cu sau cu risc de:
e Hipokaliemie.
e Hipernatremie. Corectarea rapida a hipernatremiei odata ce a aparut adaptarea poate duce la edem
cerebral, care poate duce la convulsii, leziuni cerebrale permanente sau deces (vezi pct. 4.3).
e Hipercloremie (in special severa - vezi pct. 4.3).
o Tulburari in care este indicata restrictionarea aportului de sodiu, cum ar fi insuficienta cardiaca,
odemea generalizata, edem pulmonar, hipertensiune, eclampsie, insuficienta renala severa.
¢ Acidoza metabolica, care poate fi agravata prin utilizarea prelungita a acestui medicament, n special
la pacientii cu insuficienta renala.
e Hipervolemia, cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva si edemul pulmonar pot fi precipitate, in
special la pacientii cu afectiuni cardiovasculare (in ceea ce priveste hiperhidratarea, vezi pct. 4.3).
¢ Acidozd metabolica hipercloremica iatrogena (de exemplu, in timpul resuscitarii intravenoase cu
volum).

o Afectiuni care pot determina retentia de sodiu, suprasarcina de lichide si edem (central si periferic),
cum ar fi pacientii cu:
- hiperaldosteronism primar,
- hiperaldosteronism secundar, asociat cu, de exemplu:

0 hipertensiune arteriala,

0 insuficienta cardiaca congestiva,

0 boald hepatica (inclusiv ciroza),

0 boald renala (inclusiv stenoza arterelor renale, nefroscleroza) sau preeclampsie (vezi pct. 4.6).

Medicamentele care pot creste riscul de retentie de sodiu si lichide, sunt cum ar fi corticosteroizii (vezi
pct. 4.5).

Risc de sindrom de demielinizare osmotica
Pentru a preveni aparitia sindromului de demielinizare osmotica, cresterea concentratiei serice de
sodiu nu trebuie sa depaseasca 9 mmol/l/zi (vezi pct. 4.2, 4.8 51 4.9).

Reactii la perfuzie

Simptome de etiologie necunoscuta care pot pérea a fi reactii de hipersensibilitate au fost raportate
foarte rar in asociere cu perfuzia de Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.
Acestea au fost caracterizate ca hipotensiune arteriald, pirexie, tremor, frisoane, urticarie, eruptii
cutanate si prurit. Intrerupeti imediat perfuzia daci apar semne sau simptome ale acestor reactii.
Trebuie instituite contramasuri terapeutice adecvate, dupa cum este indicat clinic.

Este necesara o monitorizare clinica speciald la inceputul oricarei perfuzii intravenoase. Monitorizarea
clinica trebuie sa includa verificari ale ionogramei serice, ale echilibrului hidric si ale starii acido-
bazice. Dozajul, viteza si durata administrarii trebuie stabilite de un medic cu experientd in terapia cu
fluide intravenoase.

Trebuie monitorizata cu atentie starea cardiovasculara si respiratorie daca este necesara o perfuzie
rapida de 9 mg/mL solutie de NaCl.

Se recomanda prudentd la administrarea solutiei fiziologice la pacientii varstnici si la pacientii cu
hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, edem periferic si pulmonar, afectarea functiei renale sau
hepatice, eclampsie, hipoproteinemie.



In timpul administrarii solutiei este necesar controlul concentratiei de elecroliti, al starii acido-bazice
si al echilibrului lichidian.

Vehicul/diluant
In cazul in care aceasta solutie este utilizata ca vehicul sau diluant, trebuie sa se tind seama de
informatiile de sigurantd ale medicamentului compatibil/adaugat furnizate de producatorul respectiv.

Grupe speciale de pacienti
Medicul consultant trebuie sa aiba experienta in utilizarea si siguranta acestui medicament la aceste
grupe speciale care sunt deosebit de sensibile la modificarile rapide ale nivelului seric de sodiu.

Corectarea rapida a hiponatremiei si hipernatremiei este potential periculoasa (risc de complicatii
neurologice grave). A se vedea deasemenea mai sus.

Copii si adolescenti
Rinichii nu functioneaza corespunzator la prematuri si la nou-néscuti, prin urmare, solutia de clorura
de sodiu trebuie administrata cu prudentd si numai dupa controlul seric al sodiului.

Concentratiile de electroliti plasmatici trebuie monitorizate Indeaproape la copii si adolescenti,
deoarece aceastd populatie poate avea o capacitate afectata de a regla lichidele si electrolitii. Prin
urmare, perfuziile repetate de clorura de sodiu trebuie administrate numai dupa determinarea
concentratiei serice de sodiu.

Ca si la adulti, la copii este necesarda o monitorizare clinica speciald la inceputul oricarei perfuzii
intravenoase. Monitorizarea clinica trebuie sa includa verificari ale ionogramei serice, ale bilantului
hidric si ale stérii acido-bazice. Dozajul, rata si durata administrarii trebuie stabilite de un medic cu
experienta n terapia cu fluide intravenoase pediatrice.

Pacienti vdrstnici

La selectarea tipului de solutie de perfuzie si a volumului/vitezei de perfuzie pentru un pacient
geriatric, luati in considerare faptul ca pacientii geriatrici au, in general, o probabilitate mai mare de a
avea afectiuni cardiace, renale, hepatice si de altd naturd sau de a avea un tratament concomitent cu
alte medicamente.

Pentru informatii privind prepararea medicamentului si prepararea cu medicamente compatibile, vezi
pct. 6.6.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Solutia de clorura de sodiu este frecvent utilizata impreuna cu medicamente sub forma de perfuzie
intravenoasa. Dacé existd o incompatibilitate cunoscuta cu un anumit medicament, solutia nu trebuie
combinatd cu acesta (vezi pct. 6.2 si 6.6). Interactiunile posibile cu medicamente sunt descrise in
prospectele medicamentelor respective.

Medicamente care conduc la un efect crescut al vasopresinei

Substantele active enumerate mai jos cresc efectul vasopresinei, ceea ce duce la reducerea excretiei
renale de apa libera de electroliti si poate creste riscul de hiponatremie dobandita in spital in urma unui
tratament echilibrat necorespunzator cu lichide i.v. (vezi pct. 4.2, 4.4 si 4.8).

e substantele active care stimuleaza eliberarea de vasopresind includ: Clorpropamida, clofibratul,
carbamazepina, vincristina, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei, 3,4-metilendioxi-N-
metamfetamina, ifosfamida, antipsihoticele, narcoticele.

e substantele active care potenteaza actiunea vasopresinei includ: Clorpropamida, AINS,
ciclofosfamida.

e analogi ai vasopresinei includ: Desmopresina, oxitocind (vezi pct. 4.6), terlipresind

Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie includ, de asemenea, diureticele n general si
antiepilepticele, cum ar fi oxcarbazepina.



Medicamente care pot creste riscul de retentie de sodiu si lichide
Riscul de hipernatremie este exacerbat de utilizarea medicamentelor care retin sarea, cum ar fi AINS.

Corticosteroizii/steroizii si carbenoxolonul, sunt asociati cu retentia de sodiu si apa (cu edem si
hipertensiune arteriald). Vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare.

Litiu

Se recomanda prudenta la pacientii tratati cu litiu. Clearance-ul renal al sodiului si al litiului poate fi
crescut in timpul administrarii Clorurd de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.
Administrarea Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila poate determina scaderea
concentratiei de litiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Existd un numar limitat de date privind utilizarea de Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml la femeile
gravide sau care alapteaza.

Deoarece concentratiile de sodiu si clorurd sunt similare cu cele din organismul uman, nu se
preconizeaza aparitia unor reactii adverse in cazul n care medicamentul este utilizat dupa cum este
indicat.

Medicul trebuie sé analizeze cu atentie riscurile si beneficiile potentiale pentru fiecare pacient in parte
Tnainte de a administra Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila trebuie administrata cu precautie speciala la
femeile gravide in timpul travaliului, n special in ceea ce priveste serul-sodiul, daca se administreaza
in asociere cu oxitocina (vezi pct. 4.5 si 4.8).

Se recomanda prudentd 1n cazul pacientelor cu preeclampsie (vezi pct. 4.4).

Atunci cand se adauga un medicament, natura substantei active si utilizarea acesteia in timpul sarcinii
si alaptarii trebuie sa fie luate In considerare separat.

Alaptarea
Deoarece concentratiile de sodiu si clorurd sunt similare cu cele din organismul uman, nu se

preconizeaza aparitia unor efecte daunatoare in cazul in care produsul este utilizat dupa cum este
indicat.

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild poate fi utilizata in timpul aldptarii, daca
este necesar.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

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

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabild nu are nicio influenta sau are influenta
neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Niciuna cunoscuta daci este conform instructiunilor furnizate.
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in experienta post-comercializare. Frecventa reactiilor
adverse enumerate in aceasta sectiune (Necunoscutd) nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile.




Clasificarea pe aparate Reactii adverse Frecventa
sisteme si organe

Tulburiri de metabolism si Hiponatremie dobandita in Necunoscuta
nutritie spital*
Tulburiri ale sistemului Encefalopatie hiponatremica Necunoscuta
nervos acuta*

Sindromul de demielinizare

osmotica*

Tremor?
Tulburiri vasculare Hipotensiune? Necunoscuta
Tulburiri ale pielii si ale Urticarie? Necunoscuta
tesutului subcutanat Eruptii cutanate?

Prurit?
Tulburiri generale si Reactii la locul perfuziei, cum | Necunoscuta
afectiuni ale locului de ar fi:
administrare * Eritem la locul perfuziei,

» Iritatie venoasa, Striatii la
locul de injectare, Senzatie de
arsura,

* Durere sau reactie locala,
Urticarie la locul de perfuzie

* Infectie la locul de
injectare,

* Tromboza venoasa sau
flebita care se extinde de la
locul de injectare, extravazare
si hipervolemie
Pirexie?

Frisoane?

*Hiponatremia dobandita in spital poate provoca leziuni cerebrale ireversibile si decesul, din cauza
dezvoltarii encefalopatiei acute hiponatremice.

1 A se vedea pct. 4.2, 4.4 51 4.9.

2 Reactii la perfuzie, vezi pct. 4.4.

8 Reactii adverse la medicamente asociate cu tehnica de administrare.

Urmatoarele reactii adverse nu au fost raportate cu acest medicament, dar pot aparea:

* Hipernatremie (de exemplu, atunci cAnd se administreaza la pacienti cu diabet insipid nefrogen sau
debit nazogastric ridicat) si hipervolemie/hiperhidratare, ceea ce duce la umflarea tesuturilor din cauza
acumularii de lichid sub piele (edem) si tensiune arteriala ridicata (hipertensiune arteriala).

* Acidoza metabolica hipercloremica.

* Hiponatremie, care poate fi simptomatica. Hiponatremia poate aparea atunci cand excretia normala
de apa libera este afectatd (de exemplu, la pacientii care au sindrom de secretie inadecvata a
hormonului antidiuretic (SIADH) sau postoperator).

Reactiile adverse generale ale excesului de sodiu sunt descrise la pct. 4.9 Supradozaj.
Medicamente compatibile adaugate

Atunci cand Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila este utilizatd ca diluant pentru
preparate injectabile ale altor medicamente compatibile, natura medicamentelor adaugate va determina
probabilitatea aparitiei oricirei alte reactii adverse.

In cazul aparitiei unei reactii adverse, pacientul trebuie evaluat si trebuie initiate contramasuri
adecvate, dacd este necesar, perfuzia trebuie opritd. Partea rdmasa din solutie trebuie pastrata pentru
investigatii, daca se considera necesar.

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 la:

Agentia Nationald 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

4.9 Supradozaj

Simptome
Reactiile adverse generale ale excesului de sodiu in organism includ greata, varsaturi, diaree, crampe

abdominale, sete, salivatie si licrimare reduse, transpiratie, febra, tahicardie, hipertensiune arteriala,
insuficienta renald, edem periferic si pulmonar, stop respirator, dureri de cap, ameteli, agitatie,
iritabilitate, slabiciune, contractii si rigiditate musculara, convulsii, coma gi moarte.

Un volum excesiv de Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml poate duce la hipernatremie,
hipervolemie si hiperhidratare (care pot duce la manifestari ale SNC, inclusiv convulsii, comd, edem
cerebral si deces) si suprasarcind de sodiu (care poate duce la edem central si/sau periferic) si trebuie
tratat de catre un medic specialist curant.

Excesul de clorura (hipercloremie) in organism poate provoca o pierdere de hidrogenocarbonat cu
efect acidifiant.

Cresterea rapida a concentratiei serice de sodiu la pacientii cu hiponatremie cronicad poate duce la
sindromul de demielinizare osmotica (vezi pct. 4.2, 4.4 si 4.8).

Tratament

In caz de supradozaj accidental, tratamentul trebuie intrerupt si pacientul trebuie observat pentru
semnele si simptomele corespunzatoare legate de medicamentul administrat.

Trebuie asigurate masurile relevante si de sustinere, dupa caz. In functie de gravitatea tulburarilor,
administrarea de diuretice cu monitorizarea continud a electrolitilor serici, corectarea dezechilibrelor
electrolitice si acido-bazice.

Atunci cand Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila este utilizata ca diluant pentru
preparatele injectabile ale altor medicamente, semnele si simptomele de suprasolicitare a perfuziei vor
fi legate de natura medicamentului compatibil adaugat care este utilizat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solutii care afecteaza echilibrul electrolitic, electroliti, codul ATC:
B0O5BB01

Mecanism de actiune

Sodiul este cationul primar al spatiului extracelular si, impreuna cu diversi anioni, regleaza
dimensiunea acestuia. Sodiul este unul dintre principalii mediatori ai proceselor bioelectrice din
organism.

Clorura este principalul anion osmotic activ din spatiul extracelular.

O crestere a concentratiei serice de clorurd duce la cresterea excretiei renale de hidrogenocarbonat.
Astfel, prin administrarea de clorura se induce un efect acidifiant.

Efecte farmacodinamice:




Continutul de sodiu si metabolismul lichidian al organismului sunt strans corelate intre ele. Fiecare
abatere a concentratiei plasmatice de sodiu fata de cea fiziologica afecteaza simultan starea lichidiana
a organismului.

O crestere a continutului de sodiu in organism inseamnd, de asemenea, scdderea continutului de apa
libera a organismului, independent de osmolalitatea plasmatica.

O solutie cu 0,9 % clorurd de sodiu are aceeasi osmolalitate ca si plasma. Administrarea acestei solutii
duce 1n primul rand la umplerea spatiului interstitial, care reprezinta aproximativ 2/3 din Intregul
spatiu extracelular. Numai 1/3 din volumul administrat rimane in spatiul intravascular. De aceea,
efectul hemodinamic al solutiei este doar de scurta durata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Avand in vedere faptul ca solutia este administrata prin perfuzie intravenoasa, biodisponibilitatea
solutiei este de 100%.

Distributie:

Continutul total de sodiu al organismului este de circa 80 mmol/kg (5600 mmol); din acesta, 300
mmol se afla in lichidul intracelular, in concentratie de 2 mmol/l, iar o cantitate de 2500 mmol este
retinutd la nivel osos. Aproximativ 2 moli se afla in lichidul extracelular (LEC) la o concentratie de
aproximativ 135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Cantitatea totald de clorura din organism este de aproximativ 33 mmol/kg de greutate corporala.
Clorura de sodiu se mentine la 98—108 mmol/I.

Metabolizare:

Cu toate ca sodiul si clorura sunt absorbite, distribuite si excretate, nu existd o metabolizare in sens
strict.

Rinichii sunt principalul organ de reglare al balantei de sodiu si apa. Impreund cu mecanismele de
control hormonal (sistemul renind — angiotensind — aldosteron, hormonul antidiuretic) si cu
ipoteticul hormon natriuretic ei sunt responsabili, Tn primul r@ind, pentru mentinerea constanta a
volumului spatiului extracelular si pentru reglarea compozitiei sale lichidiene.

Clorura este schimbata cu anionul bicarbonic 1n sistemul tubular si este, astfel, implicata in reglarea
echilibrului acido-bazic.

Eliminare:

Sodiul este excretat predominant prin rinichi, dar existd o reabsorbtie renald extinsa.

Cantitéti mici de sodiu se pierd prin fecale si transpiratie.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si toxicitatea asupra functiei
de reproducere si dezvoltarii.

Deoarece componentele Clorurd de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabilad sunt prezente in
mod fiziologic in organismul uman, nu se preconizeaza aparitia de efecte daunatoare din punct de
vedere al genotoxicitatii si carcinogenitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Ca in cazul tuturor solutiilor parenterale, compatibilitatea medicamentelor addugate cu solutia trebuie
evaluata Tnainte de adaugare.

A se vedea pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Ambalare fara punga de protectie: 30 de luni

Ambalaj cu punga de protectie: 3 ani

Perioada de valabilitate in timpul utilizarii:

Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate in timpul utilizarii a medicamentelor compatibile addaugate
Stabilitatea chimica si fizica a oricarui medicament compatibil adaugat la pH-ul Clorura de sodiu
AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila trebuie stabilitd Tnainte 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 co-administrat cu Clorurd de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazului in
care dilutia a avut loc in conditii aseptice controlate si validate. In cazul in care nu este utilizat imediat,
durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere si diluare/addugare a medicamentului compatibil,
vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabilad este umpluta in pungi compuse din
poliolefina/ plastic coextrudat (stiren) cu doua porturi SFC (conector cu o singura functie) (din PP -
Polipropilend) cu dop de cauciuc (poliizopren) si capac (PP) la capat. Punga de perfuzie contine doud
porturi SFC egale si identice. Pungile pot fi supraimpachetate cu o husé de protectie din plastic
(PEID/PEJD/PP) cu sau fara punga de protectie.

Marimi de ambalaj disponibile:

- 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 doud tipuri diferite de ambalaje, cu sau fara pungé de protectie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Numai pentru o singura utilizare.
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Solutia trebuie sa fie inspectata vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizatd numai daci solutia este
limpede si fara particule.

este solubil si stabil in apa in intervalul de pH al solutiei pentru perfuzie Clorura de sodiu AptaPharma
9 mg/ml solutie perfuzabild. Adadugarea medicamentului compatibil poate fi introdusa inainte de
perfuzie sau in timpul perfuziei prin locul de injectare.

Este responsabilitatea medicului sd aprecieze incompatibilitatea unui medicament adaugat cu Clorura
de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila prin verificarea unei eventuale modificari de culoare
si/sau a unui eventual precipitat, a aparitiei de complexe insolubile sau cristale. Trebuie sa se consulte
Instructiunile de utilizare a medicamentului care urmeaza a fi adaugat.

Atunci cand se utilizeaza un medicament compatibil adaugat, se va verifica izotonicitatea inainte de
administrarea parenterala. Este obligatorie amestecarea aseptica completa si atenta a oricarui
medicament compatibil adaugat. Solutiile care contin medicamente compatibile adaugate trebuie
utilizate imediat si nu trebuie pastrate. Adaugarea altor medicamente sau utilizarea unei tehnici de
administrare incorecte ar putea determina aparitia unor reactii febrile din cauza posibilei introduceri de
pirogeni. Tn cazul aparitiei unei reactii adverse, perfuzia trebuie opritd imediat.

A se arunca dupa o singura utilizare.

Nu reconectati pungile partial utilizate.

Nu scoateti unitatea din suprainvelis pana cand nu este gata de utilizare. Punga interioard mentine
sterilitatea medicamentului.

Va rugam sa vedeti pct. 4.2 pentru informatii privind modul de administrare.

Instructiuni de utilizare

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 Thainte 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.

Deschidere

a. In cazul pungilor cu punga de protectie, indepartati punga de protectie imediat inainte de utilizare.
b. Strangeti punga si inspectati-o timp de un minut pentru a verifica daci 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-o0.

Pregitirea pentru administrare

a. Folositi material steril pentru preparare si administrare si respectati regulile de preparare aseptica.
b. Agatati punga de perfuzie in cérlig.

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.

Tehnici de injectare a medicamentelor adaugate

Medicamentele adaugate pot fi introduse inainte de perfuzie sau in timpul perfuziei prin orificiul
resigilabil pentru medicamente. Atunci cand se utilizeazd un medicament adaugat, verificati
izotonicitatea inainte de administrarea parenterald. Adaugarea altor medicamente trebuie sa se faca in
conditii aseptice.
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Punga de perfuzie contine doud porturi SFC (conector cu o singurd functie) egale si identice. Unul pentru
conectarea setului de perfuzie si unul pentru injectarea de medicament suplimentar, dacé este necesar.

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

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 si medicatia s fie bine amestecate. Pentru
medicamentele cu densitate mare, cum ar fi clorura de potasiu, strangeti ambele orificii in pozitie
verticald 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
depaseasca 30 de grade.

e. Indepartati recipientul de pe tija IV si/sau intoarceti-1 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 in pozitia de utilizare, redeschideti clema si continuati administrarea.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
Locale.
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