Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clorura de sodiu 9 mg/ml solutie perfuzabila
Clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate
n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clorura de sodiu si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Clorura de sodiu
3. Cum vi se va administra Clorura de sodiu

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clorura de sodiu

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clorura de sodiu si pentru ce se utilizeaza

Clorura de sodiu 9 mg/ml este o solutic salina, care se administreaza prin picurare
intr-o vena (perfuzie intravenoasd). Medicamentul normalizeaza balanta Tntre
cantitatea de apa si saruri minerale, inlatura deficitul de lichid in organismul uman.
Manifesta, de asemenea, efect dezintoxicant si reduce concentratia produselor
toxice in sange. Poate fi utilizat atdt ca medicament separat, cat si pentru
dizolvarea altor medicamente.

Clorura de sodiu solutie perfuzabila se utilizeaza:

- pentru inlocuirea pierderilor de apd din organism (deshidratare) si in cadrul
masurilor complexe de terapie intensiva;

- pentru dizolvarea sau diluarea unor medicamentele compatibile;

- pentru spalarea ranilor, ochilor, nasului, precum si a cateterelor si sistemelor
pentru perfuzii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Clorura de sodiu

Nu vi se va administra Clorura de sodiu:

- dacd aveti prea mult lichid in organism (hiperhidratare);

- daca aveti prea mult sodiu (hipernatremie) sau clor (hipercloremie) in sange;



- daca va aflati intr-o situatie cu risc de a acumula lichid in plamani (edem
pulmonar);
- pentru a vi se spala ochii in caz de interventie chirurgicald pe ochi.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

In urmatoarele situatii, Clorurd de sodiu trebuie administrat cu prudenta:
- daca aveti probleme cu rinichii;

- daca aveti probleme cu inima (vicii cardiace);

- daca aveti probleme cu ficatul (cirozd);

- daca aveti prea mult lichid in organism (edeme);

- la varstnici;

- lacopii.

Medicul dumneavoastra va va supraveghea si este posibil sa doreasca sa efectueze
testari suplimentare (din sange si din urind), mai ales dacd vi se administreaza
volume mari din acest medicament.

In stari de soc si in hemoragii, concomitent cu administrarea de Cloruri de sodiu 9
mg/ml solutie perfuzabilda vi se va efectua transfuzii de sange, plasma sau
substituienti plasmatici.

Clorura de sodiu impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptic
medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati Tndeosebi:

- litiu (utilizat in boli mintale);

- steroizi cum este prednisolonul;

- carbenoxolona (pentru tratamentul bolii esofagiene sau ulcerelor de la nivelul

gurii).

Clorura de sodiu este compatibilda cu majoritatea medicamentelor, de aceea se
utilizeaza ca solvent pentru diverse medicamente, cu exceptia celor incompatibile
cu solutia de clorura de sodiu ca solvent.

Clorura de sodiu impreuna cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravidd, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.



Clorura de sodiu poate fi administrat in timpul sarcinii sau aldptarii conform
indicatiilor, sub supravegherea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc efecte ale clorurii de sodiu asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum vi se va administra Cloruri de sodiu
Acest medicament se administreazd prin picurare intr-o vend (perfuzie
intravenoasd), de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicul dumneavoastra va decide doza de care aveti nevoie, in functie de starea
organismului dumneavoastra.

Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea
destinatd profesionistilor din domeniul sanatatii.

Daca utilizati mai mult Clorura de sodiu decat trebuie

Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra
sau asistenta medicala, este putin probabil sa vi se administreze mai mult Clorura
de sodiu decét trebuie.

Supradozajul cu lichid poate conduce la exces de lichid in organism, cu:
- cresterea volumului de sange din organism;

- umflare (edeme);

- cresterea cantitatii de cloruri In organism;

- eliminarea sporita a potasiului din organism;

- dezechilibru al apei si sarurilor din sange.

Daca aceste semne apar, medicul dumneavoastra va opri perfuzia cu acest
medicament si va lua masurile necesare pentru eliminarea excesului de apa din
organismul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Clorura de sodiu

Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra
sau asistenta medicald, este imposibil sd se uite sd vi se administreze Clorurd de
sodiu.

Daca incetati sa utilizati Clorura de sodiu
Medicul va decide, cat timp vi se va administra Clorura de sodiu.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, 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.

La administrarea in dozele recomandate nu sunt semnalate reactii adverse.

La efectuarea perfuziilor masive sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea nivelului de sodiu si cloruri in sange;

- scaderea nivelului de potasiu in sange;

- tremor;

- tensiune arteriald joasa;

- urticarie, eruptii cutanate, mancarime;

- iritare, senzatie de arsura, durere, urticarie, infectie la locul administrarii;

- inflamatia peretelui venei si formarea cheagurilor de sange la locul administrarii;

- extravazarea medicamentului in tesuturile adiacente la administrarea
intravenoasa;

- volum crescut de lichid Tn organism;

- cresterea temperaturii corpului, frisoane.

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 prin intermediul sistemului national
de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://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 pastreaza Clorura de sodiu
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va verifica, Tnainte de administrare,
daca solutia este limpede si fara particule vizibile.

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 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
- Substanta activa este clorura de sodiu.
1 ml solutie perfuzabila contine clorura de sodiu 9 mg.
- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata Clorura de sodiu si continutul ambalajului
Clorura de sodiu este o solutie incolora si limpede.

Clorura de sodiu este disponibila in flacoane din sticla a cate 200 ml si 400 ml sau
n flacoane din polimer a cate 200 ml, 400 ml si 500 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: (044) 275-92-42

Fabricantul
SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina
str. Kobzarskaya 108, 18030, reg. Cherkassy, or. Cerkassy.

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina
str. Cighirinskaya 21/11, 18030, reg. Cherkassy, or. Cerkassy.

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2022

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



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul
sanatatii

Doze si mod de administrare

Se administreaza intravenos, rectal si extern.

Doza, rata si durata administrarii depind de cativa factori, incluzand varsta, masa
corporala, starea clinica, tratamentul concomitent si, in special, starea de hidratare
a pacientului, rdspunsul clinic si de laborator la tratament. Pe durata terapiei este
necesara monitorizarea echilibrului hidro-electrolitic in plasma.

Se administreaza intravenos prin perfuzie pand la 3 litri si mai multd solutie timp
de 24 ore, cu viteza 4-10 ml/kg/ora, in functic de situatia clinica si gradul de
pierdere a lichidelor; se administreaza oral; se poate administra sub forma de
clisme cate 75-100 ml; se utilizeaza pentru lavajul plagilor, ochilor, mucoaselor.
Doza medicamentului pentru copii constituie de la 20 ml pana la 100 ml pe zi pe
kg greutate corporala. Doza, rata si durata administrarii medicamentului la copii
este determinatd de catre medic si depind de varsta, masa corporald, starea clinica
si indicil de laborator. Doza zilnica totala depinde de echilibrul hidro-electrolitic.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficienta hepatica

Se recomanda de selectat cu o precautie deosebitd doza in caz de ciroza hepatica.
Insuficienta renala

Se recomanda de selectat cu o precautie deosebitd doza in caz de cu insuficienta
renala moderata sau insuficientd renala severd; de monitorizat concentratia de
sodiu.

Varstnici

Doza de medicament trebuie selectatd cu precautie, de obicei incepand cu volumul
minim recomandat, din cauza reducerii functiei hepatice, renale si/sau cardiace,
determinate de varstda si prezentei bolilor concomitente sau a terapieli
medicamentoase.

Incompatibilitati

Medicul are responsabilitatea de a determina incompatibilitatea oricarui
medicament addugat, prin verificarea oricarei posibile schimbari de culoare si/sau
posibile formari de precipitat, complex insolubil sau cristale.



