Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml solutie perfuzabild
Clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest

medicament, deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Daci aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daci manifestali orice reactic adversa, adresati-vi medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte de a vi se administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
3. Cum vi se va administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

L. Ce este CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si pentru ce se utilizeazi

Cloruri de sodiu 9 mg/ml este o solutie salina, care se administreaza prin picurare intr-o vena
(perfuzie intravenoasd). Confine clorura de sodiu la o concentratie similard cu concentratia
sarurilor din sangele dumneavoastra. Medicamentul normalizeaza balanta intre cantitatea de
apa gi saruri minerale, inlitura deficitul de lichid in organismul uman. Manifesta, de asemenea,
efect dezintoxicant si reduce concentratia produselor toxice in singe. Poate fi utilizat atat ca
medicament separat, cit si pentru dizolvarea altor medicamente.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml solutie perfuzabild se utilizeaza:

- pentru inlocuirea pierderilor de lichide si saruri din organism si in cadrul masurilor
complexe de terapie intensiva;

- %n caz de deficit de lichide in organism (deshidratare izotond);

- in caz de deficit de lichide in organism, iar concentratia de sodiu in sange este anormal de
mica (deshidratare hipotona);

- 1in caz de pierderi de sodiu sau cloruri;

- pentru dizolvarea sau diluarea unor medicamentele compatibile;

- pentru spalarea ranilor, ochilor (cu exceptia cazurilor cand a fost efectuatd o interventie
chirurgicald pe ochi), nasului, precum si a cateterelor si sistemelor pentru perfuzii.

3. Ce trebuie si stiti inainte de a vi se administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

Nu trebuie si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml:




-dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substan{a activi sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daci aveti prea multi apd in organism (hiperhidratare);

- dacd aveti prea mult sodiu (hipernatremie) sau clorurd (hipercloremie) in sdnge;

- daca va aflati intr-o situaie cu risc de acumulare de lichid in pldmani (edem pulmonar);

- pentru a vi se spila ochii in caz de interventie chirurgicald pe ochi.

Atentiondri si precautii

fnainte si utilizati acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului,

daci aveti:

- orice boali pentru care aportul de sodiu trebuie si fie scazut, cum sunt boala renald severd
(insuficientd renala severd), boala cardiacd (insuficienta cardiacd), tensiune arteriald
crescuti (hipertensiune arteriald), umflarea tesuturilor din corp din cauza apei in exces din
tesuturile organismului (edem generalizat), preeclampsie, o boala care apare in timpul
sarcinii, care se manifestd prin tensiune arteriald crescutd, crampe si umflare (edem),
acumulare de lichid in abdomen in caz de ciroza hepatica.

Medicul dumneavoastrd v va supraveghea si este posibil sd doreascd sa va efectueze testari
suplimentare (din sange §i din urind), mai ales dacd vi se administreaza volume mari din acest
medicament.

Pentru a evita aparitia leziunilor cerebrale (sindromul de demielinizare osmoticd), medicul
dumneavoastrd se va asigura ci nu are loc o crestere prea rapida a concentratiei de sodiu in
sange.

fn caz de soc §i pierderi de sange, impreuna cu solutia de clorurd de sodiu 9 mg/ml e posibil
s3 vi se efectueze transfuzii de sange, transfuzii de plasma si substituenti plasmatici.

Copii

Sugarii prematuri sau nascuti la termen pot retine sodiu in exces, din cauza functiei renale
insuficiente. Prin urmare, repetarea administrarii de perfuzii cu clorurd de sodiu se va efectua
de citre medic numai dupd determinarea concentratiei serice de sodiu.

CLORURAX DE SODIU 9 mg/ml impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dac3 luati, ati luat recent sau s-ar putea sd
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fira prescriptie medicala.

Medicul dumneavoastra va avea griji deosebitd de dumneavoastrd dacd vi se
administreazi/luati medicamente care determini retentia de sodiu (de exemplu glucocorticoizi,
corticotropind sau carbenoxoloni), deoarece acestea pot provoca acumularea de lichid in
tesuturile organismului (edem).

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml impreuni cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Dacid sunteti gravida sau alaptati, credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati sa raméneti

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

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml poate fi administrat in timpul sarcinii sau aldptarii, dacd
medicul dumneavoastrd considera acest lucru necesar, cu monitorizarea echilibrului hidro-
electrolitic.



Se vor lua miasuri speciale de precautie dacd aveti o tulburare specificd, numita pre-eclampsie,
care poate apdrea in timpul sarcinii, cu urmitoarele simptome: tensiune arteriald crescuta,
crampe, umflare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cloruri de sodiu 9 mg/ml solutie perfuzabild nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum vi se va administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

Acest medicament se administreaza prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasd), de cdtre
medicul dumneavoastra sau asistenta medicald.

De asemenea medicamentul poate fi administrat pe cale orala, rectald sau pentru irigare.

Doze

Adulti

Cantitatea de medicament care vi se va administra depinde de necesarul dumneavoastréd de apd
si sdruri (electroliti).

Intravenos prin perfuzie vi se vor administra pani la 40 ml/kg de greutate corporald timp de 24
ore, corespunzand la 6 mmoli de sodiu per kg de greutate corporald, cu viteza 4-10 ml/kg/ora,
in functie de situatia clinica i gradul de pierdere a lichidelor.

Rectal se poate administra sub formd de clisme cate 75-100 ml.

Persoanele vérstnice trebuie monitorizate cu atentie. La pacientii varstnici poate fi necesard
ajustarea dozei prevazute, pentru a evita problemele de circulatie sau renale din cauza
hidratarii.

Copii
Medicul dumneavoastra va stabili individual doza pentru copilul dumneavoastra.

Cantitatea de solutie care se utilizeaza pentru spalarea (lavajul) plagilor, ochilor, mucoaselor,
precum si a cateterelor si sistemelor pentru perfuzii depinde de necesarul efectiv.

Doza §i durata administrarii, precum si calea de administrare, atunci cand este utilizat ca un
vehicul sau diluant, variaza in functie de natura si schema de administrare a medicamentului
prescris.

Dacii vi s-a administrat mai mult CLORURA DE SODIU 9 mg/ml decit trebuie
Supradozajul poate duce la concentratii anormal de crescute de lichid, sodiu si clorurd din
singe, si/sau concentrafii crescute de substante acide in singe (sangele devine acid).
Simptomele se manifesta prin stare de greatd, varsdturi, diaree, crampe abdominale, sete,
reducerea salivatiei, lacrimare, transpiratie, febrd, sciderea tensiunii arteriale, ritm cardiac
accelerat, stazi venoasd, insuficientd renali, edeme periferice si edem pulmonar, stop
respirator, dureri de cap, ameteli, insomnie, iritabilitate, sldbiciune, spasme musculare §i
rigiditate, convulsii, coma si deces.

in cazul in care concentratia de sodiu creste prea rapid, este posibild aparitia unor leziuni ale
creierului (sindrom de demielinizare osmoticd).

Daca aceste semne apar, medicul dumneavoastra va opri perfuzia cu acest medicament si va
Jua masurile necesare pentru eliminarea excesului de api din organismul dumneavoastra prin




administrarea diureticelor cu actiune rapida (de exemplu, furosemid). Concentratiile de
electroliti din singele dumneavoastra vor fi monitorizate continuu. Medicul dumneavoastra va
decide dacd este necesard administrarea altor medicamente sau luarea altor mdsuri pentru
normalizarea concentratiilor dumneavoastra de electroliti, a stérii de hidratare i a echilibrului
acido-bazic.

Daci s-a uitat si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
Deoarece acest medicament vi este administrat de catre medicul dumneavoastri sau asistenta
medicali, este imposibil si se uite si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml.

Daci se inceteazi si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
Medicul va decide, ct timp vi se va administra CLORURA DE SODIU 9
mg/ml.

Daci aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

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

La administrarea in dozele recomandate nu sunt semnalate reactii adverse.

Reactii adverse foarte frecvente (pot apdrea la mai mult de 1 din 10 pacienti)
- 1|a administrarea dozelor mari sunt posibile dezechilibre ale sirurilor din sange (tulburari
electrolicice), prea mult lichid in organism (hiperhidratare).

Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- la administrarea dozelor mari sunt posibile umflaturi (edeme), prea mult clor in sange
(acidozd hipercloremica), modificarea unor teste de laborator ca urmaré 2 diluarii
componentelor sangelui;

- 0 tehnicd de injectare necorespunzitoare in veni poate produce febrd, infectie la locul de
injectare, durere sau reactie Jocala, iritarea venei, formarea de cheaguri de singe in vend
(tromboza venoasd) sau inflamatia peretelui venei (flebita) care se extinde de la locul de
injectare si iesirea solutiei sub piele.

De asemenea, este posibil sa apard reactii adverse legate de medicamentul care se dizolva in
CLORURA DE SODIU 9 mg/ml.

Raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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



5. Cum se pistreazi CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizai acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului, dupa EXP.
Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Medicul dumneavoastr sau asistenta medicald va verifica, inainte de administrare, daca solutia
este limpede si fird particule vizibile.

Dupi deschiderea flaconului solutia trebuie utilizata imediat.

Orice solutie rimasi dupd tratament trebuie aruncata.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul spitalului sunt responsabili pentru pastrarea, utilizarea
si eliminarea corectd a acestui medicament.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum si 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 9 mg/ml

- Substanta activd este clorurd de sodiu.

1 ml solutie perfuzabili contine clorura de sodiu 9 mg.
- Celelalte componente sunt: api pentru injectii.

Cum arati CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si continutul ambalajului
CLORURA DE SODIU 9 mg/ml este o solutie perfuzabila incolori si limpede.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml este disponibila in flacoane din sticla a cate 100 ml.

Detinitorul certificatului de in registrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SAP ,Infuzia”,

bd. Moscova 21-A, 04073, or. Kiev,
Ucraina.

Fabricantul

SAP , Infuzia”, Ucraina

23219, reg. Vinnita, raionul Vinnita,
Vinnitki Hutori, Nemirovskoe shosse, 84 A.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm. gov.md/
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