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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de sodiu Noridem 9 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sau 0,9% m/v.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila si solvent pentru administrare parenterala.

Lichid limpede incolor.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Solutia injectabila de clorura de sodiu este indicatd ca adjuvant farmaceutic si solvent pentru perfuzia
unor aditivi medicamentosi compatibili si pentru diluarea sau dizolvarea medicamentelor pentru
administrare parenterala.

Alte indicatii pentru solutia injectabild de clorurd de sodiu includ spélarea cateterelor i.v., ca solutie de
amorsare in procedurile de hemodializa si pentru inceperea si terminarea transfuziilor de singe fara
hemolizarea globulelor rosii sanguine. Solutia injectabila de Clorura de sodiu poate fi addugata la solutii
de carbohidrati compatibile, cum este dextroza in apa, pentru a produce electroliti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Volumul administrat si rata de administrare depind de aditiv.

Mod de administrare
Pentru administrare parenterala.
Instructiunile privind administrarea aditivului vor dicta calea de administrare.

4.3 Contraindicatii
Hipernatremie, hipercloremie si contraindicatiile legate de aditiv.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nou-nascutii, atat cei prematuri cat si cei nascuti la termen, pot prezenta concentratii de sodiu excesiv
de crescute datorita imaturitatii functiei renale. Ca urmare, atat la nou-nascutii prematuri cat si la cei




nascuti la termen, injectiile repetate de clorurda de sodiu pot fi administrate numai dupa determinarea
natriemiei.

Clorura de sodiu trebuie administrata cu precautie la pacientii cu hipertensiune arteriala, insuficienta
cardiaca, edem pulmonar sau periferic, insuficienta renald, pre-eclampsie, hiperaldosteronism si alte boli
si tratamente (de exemplu corticosteroizi) asociate cu retentie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc atunci cand medicamentul este utilizat ca solvent sau ca solutie de amorsare.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Acesta solutie nu prezinta niciun risc pentru femeile gravide, fat sau sugar.

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

Clorura de sodiu nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitétii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse pot fi asociate cu tehnica de administrare si constau in febrd, infectie la locul injectarii:,
durere sau reactie locala, iritatie venoasd, tromboza venoasd sau flebitd care difuzeaza de la locul
injectarii, extravazare.

Raportarea reactiilor adverse selectate

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 suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro,

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Administrarea unor cantitati care pot avea reactii adverse este foarte putin probabild, avand in vedere
faptul ca fiola contine maximum 20 ml.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Solventi si agenti de dilutie, inclusiv solutii de irigare, codul ATC: VO7AB.

Clorura de sodiu este principala sare implicatd in mentinerea tonicitatii plasmei si a altor tesuturi.
Solutiile de clorura de sodiu se apropie foarte mult de compozitia lichidului extracelular al organismului;
sodiul reprezintd mai mult de 90% din cationii din lichidul extracelular, iar clorura mai mult de 60% din
anioni. In plus, o solutie 0,9% de clorura de sodiu este aproape izotonica cu lichidele organismului. Prin
urmare, o solutie injectabild de clorura de sodiu 0,9% nu va afecta in mod semnificativ presiunca
osmoticd a organismului sau compozitia chimica a lichidului extracelular. O solutie 0,9% de clorura de
sodiu este prin urmare solventul de electie pentru multe medicamente care trebuie administrate pe cale
parenterald. Solutia prezinta avantajul suplimentar de a nu fi iritantd pentru tesuturi.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medic, in plus fatd de datele deja incluse in alte sectiuni ale
RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Compatibilitatea trebuie verificatd atunci cand solutia injectabila de clorurd de sodiu este utilizata ca
diluant sau solvent.

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

A se elimina dupa o singura utilizare, a se elimina orice parte neutilizata.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Daca nu este
utilizat imediat, intervalele de pastrare in perioada de utilizare si conditiile de pastrare inainte de utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseascd, in mod normal, 24 ore la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea sau diluarea au avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul nedeschis: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Medicamentul deschis: Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, dilutie si
prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole din polipropilena de 5 ml, 10 ml sau 20 ml. Fiolele de 5 ml sunt ambalate in cutii cu 20 si 50 fiole,
fiolele de 10 ml sunt ambalate in cutii de 20, 50 si 100 fiole, si fiolele de 20 ml sunt ambalate 1n cutii cu
20 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutia trebuie utilizatd numai daca este limpede si fara particule vizibile.

A se elimina dupa o singura utilizare.

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