PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

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

Cititi cu atentiesi in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contineinformatii 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-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Clorura de sodiu si pentru ce vi se administreaza

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Clorura de sodiu
3. Cum sa vi se administreze 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 VI SE ADMINISTREAZA

Clorura de sodiu solutie perfuzabila contine clorura de sodiu.

Solutia clorura de sodiu este indicata n calitate de sursa de apa si electroliti.

Solutia clorura de sodiu, de asemenea, este indicatd pentru prepararea solutiilor utilizate in
procedurile de hemodializa.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE CLORURA DE
SODIU

Nu vi se va administra Clorura de sodiu 9 mg/ml solutie perfuzabila:

- daca aveti prea mult lichid Tn organism (hiperhidratare);

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

- daca va aflati intr-o situatie cu risc de a acumulare de lichid in plamani (edem pulmonar);

Atentionarisiprecautii

Inainte si vi se administreze Clorurd de sodiu adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului:

- Daca suferiti de insuficienta cardiaca congestiva,

- Daca suferiti de insuficienta renala severa,

- Daca suferiti de stari clinice insotite de edeme cu retentie de sodiu.

Daca functia renald a dumneavoastra este diminuata, administrarea prin injectie a solutiei de clorura
de sodiu poate duce la retentie de sodiu.

Clorura de sodiu impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Comunicati medicului dumneavoastra daca utilizati:

- corticosteroizi (hormoni al glandelor cu secretie interna numite suprarenale)

- corticotropina (hormon al glandei cu secretie interna numita hipotalamus).



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa
ramaneti gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte
de a lua acest medicament.

Solutia injectabild de clorurd de sodiu trebuie administrata unei femei gravide numai daca este
absolut necesar.

Se recomanda prudenta la administrarea clorurii de sodiu femeilor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este aplicabil.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE CLORURA DE SODIU

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti, si, daca este aplicabil, copii si adolescenti gilsau varstnici
Dupa cum este indicat de catre medic. Doza depinde de varsta, greutatea corporald si starea clinica a
pacientului, de asemenea, de rezultatele testelor de laborator.

Daca utilizati mai mult Clorura de sodiu decat trebuie

Dacd vi s-a administrat Clorura de sodiu mai mult decat trebuie, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra.

Datorita naturii medicamentului, nu exista niciun risc de intoxicatie, daca indicatia si administrarea
acestuia sunt corecte si controlate.

In caz de supradozaj mergeti imediat la un centru medical sau telefonati la serviciul de informatii
toxicologice.

Daci a fost omisi o dozi de Clorur:i de sodium
Medicamentul este administrat de catre personalul medical. Medicul dumneavoastra va decide
privind frecventa administrarii.

Daca incetati sa utilizati Clorura de sodium
Medicamentul este administrat de catre personalul medical. Medicul dumneavoastra va decide
privind durata tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Clorura de sodiu poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea din cauza solutiei administrate sau a tehnicii de administrare
includ:

Reactii adverse cu frecventa necunoscutda (frecventa nu poate si estimatd reiegind din datele
disponibile)

Cresterea temperaturii corpului, infectie la locul de injectare, astuparea cu cheaguri de sange a venei
sau inflamatia peretelui venei care se extinde de la locul de administrare, penetrarea peretelui venei
cu nimerirea solutiei in tesuturile adiacente, cresterea volumului de lichid in patul vascular.



Raportarea reactiilor adverse

Daca 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.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA CLORURA DE SODIU
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Nu aruncati niciun 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.

Celelalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Clorura de sodiu sicontinutul ambalajului
Lichid transparent, incolor.

Este disponibil cate 100 ml, 200 ml, 250 ml sau 500 ml in flacoane din polipropilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Anhui Double-Crane Pharmaceutical Co., Ltd., China
Anhui Province, Fanchang Economy, P.R. China

Fabricantul
Anhui Double-Crane Pharmaceutical Co., Ltd., China
Anhui Province, Fanchang Economy, P.R. China

Acest prospect a fost aprobat Tn mai 2018

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



http://nomenclator.amed.md/

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanit:itii

Nu conectati in serie containerele din plastic flexibile cu solutii intravenoase. O astfel de utilizare ar
putea avea ca rezultat embolismul aerian, datoritd aerului rezidual care este aspirat din container
Tnainte de administrarea solutiei din urmatorul container. Presurizarea solutiilor intravenoase
continute in recipientele flexibile din plastic cu scop a creste viteza perfuziei poate avea ca rezultat
embolismul aerian dacd aerul rezidual din recipient nu este complet evacuat inainte de administrare.
Utilizarea unui set de perfuzie intravenoasa cu ventilatia in pozitie deschisd poate avea ca rezultat
embolismul aerian. Seturile pentru perfuzie intravenoasa cu ventilatia in pozitia deschisa nu trebuie
utilizate cu recipiente din plastic flexibile.

Instructiuni privind prepararea medicamentului pentru administrare si manipularea acestuia:

1) Expulzati aerul Tnainte de utilizare.

2) Nu utilizati solutia daca ambalajul este deteriorat, umed sau nu este intact. Nu utilizati daca
seringa sau capacul acesteia sunt deteriorate sau deplasate sau dacd este prezentd O scurgere
evidenta. Nu utilizati daca solutia este tulbure, cu modificari de culoare sau contine particule Tn
suspensie.

3) Utilizati o tehnica aseptica.

4) Aerul rezidual atat din seringd, cat si din tubulatura trebuie expulzat inainte de conectarea la
accesul vascular la pacient.



