Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Natrii chloridi infundibile 0.9%
rastvor za infuziju
9 g/
Pakovanje: kesa, 1 x 100 mL
kesa, 1 x 250 mL
kesa, 1 x 500 mL

1. BIEFFE MEDITAL S.A.

2. BIEFFE MEDITAL SPA

3. BAXTER HEALTHCARE LIMITED
4. BAXTER SA

5. BAXTER HEALTHCARE S.A.

Proizvodac:

. Ctra de Biescas-Senegue, Sabinanigo (Huesca), Spanija
. Via Nuova Provinciale, Grosotto, Italija

. Caxton Way, Thetford, Velika Britanija

. Boulevard Rene Branquart 80, Lessines, Belgija

. Moneen Road, Co. Mayo, Castlebar, Irska

Adresa:

N AN -

Podnosilac zahteva: DIACELL D.0.0. BEOGRAD

Adresa: Tlije Garasanina 23, Beograd

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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Agencija za lekove i
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Natrii chloridi infundibile 0.9%, 9 g/L, rastvor za infuziju
INN: natrijum-hlorid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da Koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje
nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Natrii chloridi infundibile 0.9% i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Natrii chloridi infundibile 0.9%
. Kako se upotrebljava lek Natrii chloridi infundibile 0.9%

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Natrii chloridi infundibile 0.9%

. Dodatne informacije

AN N AW =

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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1. STA JE LEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0.9% I CEMU JE NAMENjEN

Natrii chloridi infundibile 0.9% je rastvor za infuziju, koji sadrzi natrijum-hlorid rastvoren u vodi za
injekcije. On je rastvor elektrolita (natrijuma i hlora) koji inace dominiraju u vancelijskom prostoru.
Natrijum hlorid je hemijska supstanca(koja se cesto naziva ,,80”’) koja se nalazi u krvi.

Natrii chloridi infundibile 0.9% se upotrebljava za leCenje:
. gubitka telesne tecnosti (dehidratacije);
. gubitka natrijuma iz organizma (nedostatka natrijuma).
[ ]

Ovaj lek se moZe koristiti i za primenu i razblazivanje drugih lekova koji se mogu davati infuzijom.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK NATRII CHLORIDI
INFUNDIBILE 0.9%

Lek Natrii chloridi infundibile 0.9% ne smete koristiti:

Natrii chloridi infundibile 0.9%, ne smete primiti ukoliko imate neko od navedenih stanja:
. nivo hlorida u krvi visi od uobicajenog (hiperhloremija)
. nivo natrijuma u krvi visi od uobi¢ajenog (hipernatremija).

Ukoliko se u vas rastvor za infuziju dodaje lek, pro€itajte uputstvo za taj lek, kako biste utvrdili da li
smete da primite takav rastvor.

Kada uzimate lek Natrii chloridi infundibile 0.9%, posebno vodite ra¢una:

Molimo vas da kazete svom lekaru ako imate ili ste imali bilo koje od slede¢ih medicinskih stanja:

. Bilo koju vrstu sr¢ane slabosti ili loSu sr¢anu funkciju;
Losu funkciju bubrega;
ZakiSeljavanje krvi (acidoza);
Kada u krvnim sudovima ima vece zapemine krvi nego $to bi trebalo (hipervolemija);
Visoki krvni pritisak (arterijska hipertenzija);
Zadrzavanje tecnosti ispod koze, narocito oko ¢lanaka (periferni otoci, edemi);
Zadrzavanje tecnosti u plu¢ima (tzv. pluéni edem);
Oboljenje jetre (npr. ciroza);
Visok krvni pritisak tokom trudnoce (tzv. preeklampsija);
Povecéano stvaranje hormona aldosterona (tzv. hiperaldosteronizam);
Bilo koje drugo stanje povezano sa retencijom natrijuma u organizmu (kada organizam
zadrzava previse natrijuma), kao $to ste deSava pri leCenju kortikosteroidima (vidite takode
tekst ispod "Primena drugih lekova).
Poseban oprez je potreban kad se ovaj lek primenjuje kod osoba sa ili rizikom od hipernatremije jer naglo
korigovanje hipernatremije, moze da dovede do edema mozga, potencijalno dovodeci do konvulzija,

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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trajnog oSte¢enja mozga ili smrti.

Oprez je potreban i kod primene leka kod osoba sa ili rizikom od hiperhloremije (abnormalno povecan
nivo hloridnih jona u krvi).

Kada vam primeni infuziju, Vas lekar ¢e uzeti Vasu krv i mokracu zbog odredivanja slede¢ih parametara
kao $to su:

. koli¢ina te¢nosti u Vasem organizmu;
. Vase opste stanje;
. koli¢ina supstanci-jedinjenja koja se normalno nalaze u va$oj krvi kao §to su kalijum i

natrijum (elektroliti u plazmi).

Kod prevremeno rodene dece (prematurusa) i novorodencadi moze do¢i do preteranog zadrzavanja
natrijuma usled nerazvijene funkcije bubrega. Zbog toga se kod prematurusa i novorodencadi ponavljanje
infuzije fizioloskog rastvora moze dati samo nakon odredivanja natrijuma u serumu.

Vas lekar ¢e uzeti u razmatranje ako ste na parenteralnoj ishrani (ishrana putem infuzije u venu). Tokom
dugotrajne primene Natrii chloridi infundibile 0,9%, rastvora za infuziju, mozda ¢e biti potrebno da Vam
se daje dodatna ishrana.

Primena drugih lekova

Obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ako uzimate, ili ste nedavno uzimali neki drugi lek,
ukljuc¢ujuéi i lek koji se nabavlja bez recepta.

Narocito je vazno da obavestite svog lekara ukoliko uzimate:

. kortikosteroide (antiinflamatorne lekove). Ovi lekovi mogu uzrokovati zadrzavanje
natrijuma i vode u organizmu, dovode¢i do oticanja tkiva usled zadrzavanja te¢nosti ispod
koze (edemi) i poviSenog krvnog pritiska (hipertenzija)

. litijum (koji se koristi za leCenje psihijatrijskog oboljenja).

Uzimanje leka Natrii chloridi infundibile 0.9% sa hranom ili pi¢ima
Pitajte svog lekara Sta smete da jedete i pijete.
Primena leka Natrii chloridi infundibile 0.9% u periodu trudnode i dojenja

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, pitajte svog lekara za savet pre
primanja ovog leka.

Ukoliko se dodaje drugi lek u vas rastvor za infuziju tokom trudnoce ili dojenja:
. treba da se posavetujete sa svojim lekarom;
. treba da procitate Uputstvo za lek koje se odnosi na lek koji se dodaje.

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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Uticaj leka Natrii chloridi infundibile 0.9% na upravljanje motornim vozilima i rukovanje
masinama

Pitajte svog lekara ili medicinsku sestru za savet pre upravljanja motornim vozilima ili rukovanja
masinama.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0.9%

Natrii chloridi infundibile 0.9% ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra. Vas lekar ¢e odluciti koliko vam
je infuzije potrebno i kada Cete je primiti. To ¢e zavisiti od vasih godina, telesne mase, opSteg stanja,
razloga za leCenje i od toga da li se infuzija koristi za primenu ili razblazivanje drugog leka ili ne.
Koli¢ina infuzije koju treba da primite takode moze da zavisi od drugih terapija koje primate.

NE SMETE da primite lek Natrii chloridi infundibile 0.9% ako u njemu postoje vidljive ¢estice ili
ako je pakovanje oSte¢eno na bilo koji nacin.

Natrii chloridi infundibile 0.9% se obi¢no daje kroz plasti¢nu cev¢icu pripojenu na iglu u veni. Obi¢no se
infuzija primenjuje u venu na ruci. Medutim, va$ lekar moze i na drugi na¢in da primeni ovaj lek.
Prilikom primene infuzije 0.9% rastvora natrijum-hlorida Vas lekar ¢e iz uzoraka krvi pratiti nivoe
elektrolita (kao $to su natrijum i hloridi) 1 drugih hemijskih supstanci koje se normalno nalaze u krvi, kao
§to je kreatinin (to je produkt razgradnje poreklom iz miSica).

Bilo koja koli¢ina neutroSenog rastvora mora biti odbacena. NE SMETE da primite infuziju preparata
Natrii chloridi infundibile 0.9% iz prethodno koris¢ene kese.

Ako ste uzeli viSe leka Natrii chloridi infundibile 0.9% nego §to je trebalo

Ukoliko primite previse leka Natrii chloridi infundibile 0.9%, (prekomerna infuzija), to moze dovesti do
simptoma kao §to su:

mucnina;

povracanje;

proliv;

gréevi u stomaku;

zed;

suvoca usta;

suvoca ociju;

preznojavanje;

povisena temperatura;

brzo kucanje srca (tahikardija);
poviseni krvni pritisak (hipertenzija);

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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bubrezna slabost (insuficijencija bubrega);

nakupljanje tecnosti u pluc¢ima Sto otezava disanje (pluéni edem);

nakupljanje tecnosti ispod koze, naroCito oko ¢lanaka (periferni edemi, otoci);
prestanak disanja (respiratorni zastoj);

glavobolja;

vrtoglavica;

uznemirenost;

razdrazljivost;

slabost;

ukocenost i trzanje micica;

konvulzije;

zakiSeljavanje krvi (tzv. acidoza), koja dovodi do umora, konfuzije, letargije i ubrzanog
disanja;

. vi$i nivoi natrijuma u krvi od normalnih (hipernatremija), koji mogu prouzrokovati
epilepticne napade, komu, oticanje mozga (cerebralni edem) i smirt.

Ukoliko imate bilo koji od navedenih simptoma, morate odmah obavestiti svog lekara. Primena infuzije
¢e biti prekinuta i bicete leceni zavisno od ispoljenih simptoma.

Navedeni simptomi se mogu ispoljiti i u slu¢aju da je u infuziju 0.9% rastvora natrijum - hlorida dodat
drugi lek. Zbog toga treba da procitate uputstvo za lek koji je dodat.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Natrii chloridi infundibile 0.9%

Ovaj rastvor vam daje medicinsko osoblje, koje ¢e voditi racuna o svemu.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Natrii chloridi infundibile 0.9%

Vas lekar ¢e odluciti kada davanje infuzije treba da se prekine.
Ako imate bilo koja dodatna pitanja o primeni ovog preparata, pitajte svog lekara ili medicinsku sestru

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lekovi, preparat Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvor za infuziju moze izazvati
nezeljena dejstva, koja se ne moraju ispoljiti kod svih pacijenata. Ucestalost nezeljenih reakcija je
nepoznata (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
. nevoljna drhtavica (tremor);
snizen krvni pritisak;
koprivnjaca (urtikarija);
osip na kozi;
svrab (pruritus).

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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Nezeljena dejstva nastala zbog tehnike primene, ukljucuju sledeca, kao $to su:
. crvenilo na mestu primene (eritem);
. brazdanje na mestu injektiranja, osecaj zarenja;

svrab na mestu primene (urtikarija);
povisena telesna temperatura (pireksija);

. drhtavica, jeza.

Ostale nezeljene reakcije primeéene kod drugih proizvoda (drugi rastvori koji sadrze natrijum) ukljucuju:

. vi§e nivoe natrijuma u krvi od normalnog (hipernatremija)
. nize nivoe natrijuma u krvi od normalnog (hiponatremija)
. zakiSeljavanje krvi povezano sa vi§im nivoima hlorida u krvi od normalnog

(hiperhloremijska metabolicka acidoza)
Ukoliko se zapazi nezeljeno dejstvo, infuzija se mora prekinuti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navdena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZzete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
5. KAKO CUVATI LEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0.9%
Cuvajte ovaj lek van domasaja dece!

Rok upotrebe

NE SMETE da primite ovaj lek nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na kesi nakon ,,vazi do:”.
Datum isteka roka se odnosi na poslednji dan meseca.

NE SMETE da primite lek Natrii chloridi infundibile 0.9%. ako u rastvoru postoje vidljive Cestice ili ako
je pakovanje oSteceno na bilo koji nacin.

Rok upotrebe posle dodavanja lekova u Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvor za infuziju:

Videti u SaZetku karakteristika leka odnosno Uputstvu za lek, leka koji se dodaje. Pre dodavanja bilo kog
leka treba proveriti hemijsku i fizicku stabilnost leka s obzirom na pH vrednost 0, 9% rastvora natrijum —
hlorida za infuziju u Viaflo kesi.

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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Pre dodavanja drugog leka potrebno je proveriti podatke o kompatibilnosti u Sazetku karakteristika leka
odosno Uputstvu za lek, leka koji se dodaje.

S mikrobioloske tacke, rastvoreni lek mora se iskoristiti odmah po rastvaranju osim ako se rastvaranje
vr$i u kontrolisanim 1 asepticnim uslovima. Ako se ne iskoristi odmah (po rastvaranju), vreme i uslovi
¢uvanja su odgovornost korisnika.

Cuvanje
Kesa od 100 mL: Cuvajte na temperaturi do 30°C.
Kesa od 250 mL, 500 mL: Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadr#i lek Natrii chloridi infundibile 0.9%

Aktivna supstanca je natrijum-hlorid: 9,0 g/L.
Pomo¢na supstanca je voda za injekcije.

Kako izgleda lek Natrii chloridi infundibile 0.9% i sadrzaj pakovanja

Natrii chloridi infundibile 0.9% je bistar, bezbojan rastvor, bez vidljivih Cestica.

Gotov proizvod se pakuje u unutrasnje pakovanje koje je kesa (Viaflo® kontejner), proizveden od
viseslojne folije, oznacene PL-2442 koja se sastoji od polipropilena (PP), poliamida (PA) i polietilena
(PE).

Kese se nalaze u zastitnoj plasticnoj ovojnoj kesi koja je napravljena od poliamida/polipropilena: ta
ovojna kesa sluzi samo da fizicki zastiti kesu sa rastvorom.

Veli¢ina kese:
° 1x 100 mL
° 1x250 mL
° 1 x 500 mL

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
DIACELL D.O.0 BEOGRAD, Ilije Garasanina 23, Beograd

Proizvodaci:

1. BIEFFE MEDITAL S.A.

Ctra de Biescas-Senegue, Sabinanigo (Huesca), Spanija
2. BIEFFE MEDITAL SPA

Via Nuova Provinciale, Grosotto, Italija

3. BAXTER HEALTHCARE LIMITED

Caxton Way, Thetford, Velika Britanija

4. BAXTER SA

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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Boulevard Rene Branquart 80, Lessines, Belgija
5. BAXTER HEALTHCARE S.A.
Moneen Road, Co. Mayo, Castlebar, Irska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvor za infuziju, kesa:1x100 mL : 515-01-00429-16-001 od
28.09.2016.
Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvor za infuziju, kesa:1x250 mL : 515-01-00434-16-001 od
28.09.2016.
Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvor za infuziju, kesa:1x500 mL : 515-01-00435-16-001 od
28.09.2016.

Sledece informacije namenjene su iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima:
Terapijske indikacije
Natrijum-hlorid 0,9% rastvor za infuziju je indikovan za :
e Lecenje izotoni¢ne ekstracelularne dehidratacije

e Lecenje nedostatka soli
e Vehikulum ili sredstvo za razblazivanje kompatibilnih lekova namenjenih parenteralnoj primeni.

Doziranje i nacin primene
Doziranje
Deca, odrasli i stari:

Doze se mogu izraziti kao mEq ili mmol natrijuma, masom natrijuma ili masom natrijumove soli (1 g
NaCl =394 mg, 17,1 mEq ili 17,1 mmol Na i Cl).

Doziranje, brzina i trajanje primene se individualno odreduje na osnovu razlicitih faktora ukljucujuci

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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uzrast, telesnu masu, klinicko stanje pacijenta, istovremeno primenjivanu terapiju i naroCito status
hidratacije pacijenta, klinicki i laboratorijski odgovor na terapiju. Balans tecnosti i koncentracije
elektrolita u plazmi treba pazljivo pratiti.

Preporuceno doziranje
Preporucena doza za leCenje izotoni¢ne ekstracelularne dehidratacije i nedostatka natrijuma je:

e Zaodrasle: 500 mL do 3 L/24 sata
e Zabebeidecu: 20 do 100 mL/24 sata/kg telesne mase, zavisno od uzrasta i ukupne telesne mase.

Preporucena doza kada se ovaj rastvor koristi kao vehikulum ili diluent je od 50 do 250 mL po dozi leka
koji treba da se primeni.

Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao diluent za injekcione oblike drugih lekova, doza i brzina
infuzije bic¢e takode odredeni prirodom i doznim rezimom propisanog leka.

Nacin primene

Rastvor je za intravensku primenu.

Rastvor treba primeniti pomocu sterilnog seta za infuziju koris¢enjem asepticne tehnike. Set za infuziju
treba prethodno isprati rastvorom kako bi se sprecio ulazak vazduha u sistem (za infuziju).

Pre primene, rastvor treba vizuelno pregledati na prisustvo vidljivih Cestica i promenu boje. Primeniti
samo ako je rastvor bistar, bez vidljivih Cestica i ako je kontejner neoStecen.

Ne izvlaciti rastvor iz zastitnog omotaca-kese sve do primene. Unutra$nja kesa odrzava sterilnost rastvora.
Primeniti odmah posle postavljanja infuzionog seta.

Ne koristite serijski povezane plasti¢ne kontejnere. Takva primena moze dovesti do vazdusne embolije
usled rezidualnog vazduha zadrzanog u primarnom kontejneru/ kesi, pre nego Sto je zavrSeno davanje
rastvora iz sekundarne kese. Pritiskanje fleksibilnog plasticnog kontejnera/kese sa intravenskim rastvorom
da bi se ubrzao protok moze dovesti do pojave vazdusne embolije ukoliko rezidualni vazduh nije potpuno
uklonjen iz kontejnera pre primene. Prilikom upotrebe intravenskog seta sa ventilom, u slucaju kad je
ventil otvoren, moze do¢i do pojave vazdusne embolije. Intravenski setovi sa ventilom se ne smeju
koristiti sa fleksibilnim kontejnerima, kad je ventil u otvorenom polozaju.

Lekovi mogu da se dodaju pre infuzije ili tokom same infuzije u infuzioni set.

Za informacije o inkompatibilnosti i pripremi rastvora za infuziju sa drugim lekovima pogledajte odeljke
Inkompatibilnost i Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka
(i druga uputstva za rukovanje lekom).

Kontraindikacije

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
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Primena rastvora je kontraindikovana kod pacijenata sa hipernatremijom i hiperhloremijom.
Kontraindikacije koje se odnose na dodate lekove treba da se postuju.
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Balans tec¢nosti/funkcija bubrega
Primena kod pacijenata sa (teskim) oStecenjem funkcije bubrega

Natrii chloridi infundibile 0.9% treba primeniti sa posebnim oprezom kod pacijenata sa ili rizikom od
teSkog oStecenja funkcije bubrega. Kod ovih pacijenata, primena Natrii chloridi infundibile 0.9% moze
dovesti do zadrzavanja natrijuma. (Pogledati dole “Primena kod pacijenata sa rizikom od retencije
natrijuma, tenosti i edema”, za dodatna razmatranja.)

Rizik od preopterecenja tecnoscéu i poremecaja elektrolita

U zavisnosti od volumena i brzine infuzije, intravenska primena Natrii chloridi infundibile 0.9% moze
uzrokovati:
¢ Preopterecenje te¢noscéu koje dovodi do hiperhidratacije/hipervolemije i na primer, kongestivnih
stanja, ukljucujuci centralne i periferne edeme.
o Klinicki znacajni poremecaj elektrolita i acido-bazne ravnoteze

Generalno, rizik od dilucionih stanja (relativna retencija vode u odnosu na natrijum) je obrnuto
proporcionalna koncentraciji elektrolita u Natrii chloridi infundibile 0.9% i njegovih dodataka. S druge
strane, rizik da ¢e preopterecenje rastvorenom supstancom dovesti do kongestivnih stanja (zadrzavanje
rastvorene supstance u odnosu na vodu) je direktno proporcionalan koncentraciji elektrolita 0.9% rastvora
natrijum-hlorida za infuziju i dodatih lekova.

Posebno klinicko pracenje je neophodno na pocetku bilo koje intravenske infuzije.

Klini¢ka procena i periodi¢na laboratorijska odredivanja mogu biti neophodni za pracenje promena
balansa te¢nosti, koncentracija elektrolita i acido-bazne ravnoteze tokom produzene parenteralne terapije
ili kad god stanje pacijenta ili brzina primene zahtevaju takvu procenu.

Primena kod pacijenata sa rizikom od retencije natrijuma, preopterecenja tecnoscu i edema

Natrii chloridi infundibile 0.9% treba koristiti sa posebnim oprezom, naro€ito kod pacijenata sa ili rizikom
od:
o Hipernatremije. Naglo korigovanje hipernatremije jednom kad se javila adaptacija, moze dovesti do

cerebralnog edema, potencijalno dovode¢i do konvulzija, trajnog oStec¢enja mozga ili smrti.

Hiperhloremije

Metabolicke acidoze, koja se moze pogorSati produzenom primenom ovog leka narocito kod
pacijenata sa oste¢enjem funkcije bubrega

Hipervolemije koja moze ubrzati kongestivnu sréanu insuficijenciju ili pluéni edem, narocito kod
pacijenata sa kardiovaskularnom bolescu.

Jatrogene hiperhloremijske metabolicke acidoze (npr. tokom intravenske nadoknade tecnosti)

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
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e Stanja koja mogu uzrokovati retenciju natrijuma, preoptecenje tecno$¢u i edeme (centralne i
periferne), kao kod pacijenata sa:

o primarnim hiperaldosteronizmom

o sekundarnim hiperaldosteronizmom, povezanim na primer sa:
- hipertenzijom,
- kongestivnom sr¢anom insuficijencijom,
- boleséu jetre (ukljucujuci cirozu),
- boleséu bubrega (ukljucujué¢i stenozu renalne arterije, nefrosklerozu) ili

preeklampsijom,
Lekovi koji povecavaju rizik od retencije natrijuma i te¢nosti, poput kortikosteroida.

Reakcije na infuziju

Simptomi nepoznate etiologije koji se mogu javiti kao reakcije preosetljivosti su prijavljene veoma retko
pri primeni Natrii chloridi infundibile 0.9%, rastvora za infuziju. Ovi simptomi su okarakterisani kao
hipotenzija, pireksija, tremor, drhtavica, urtikarija, osip i pruritus. Infuzija mora da se prekine odmah posto
se znaci ili simptomi ovih reakcija razviju. U skladu sa klinickim stanjem treba sprovesti odgovarajuce
terapijske mere..

Posebne grupe pacijenata

Lekar treba da ima iskustvo u bezbednoj primeni ovog leka kod posebnih grupa pacijenata koje su narocito
osetljive na nagle promene nivoa natrijuma u serumu.

Nagla korekcija hiponatremije i hipernatremije je potencijalno opasna (rizik od ozbiljnih neuroloskih
komplikacija).

Pedijatrijska populacija

Treba pazljivo pratiti koncentraciju elektrolita u plazmi u pedijatrijskoj populaciji, jer ova populacija moze
imati poremecenu sposobnost regulacije te¢nosti i elektrolita. Ponovljene infuzije natrijum-hlorida treba,
prema tome, primeniti samo posle odredivanja nivoa natrijuma u serumu.

Gerijatrijska populacija

Kada se odreduje vrsta infuzionog rastvora i volumen i brzina infuzije kod gerijatrijskih pacijenata, uzeti u
obzir da gerijatrijski pacijenti mnogo ¢eS¢e boluju od kardioloskih, renalnih, hepati¢nih i drugih oboljenja
ili istovremeno upotrebljavaju drugu terapiju.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Savetuje se oprez kod pacijenata na terapiji litijumom. Renalni klirens natrijuma i litijuma moze biti
povecéan tokom primene Natrii chloridi infundibile 0.9%. Primena Natrii chloridi infundibile 0.9% moze
dovesti do sniZenja koncentracije litijuma.

Primena kortikosteroida i karbenoksolona je povezana sa retencijom natrijuma i vode (uz edeme i
hipertenziju). Videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka.

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
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Primena u periodu trudnode i dojenja

Ne postoje odgovarajuci podaci o primeni Natrii chloridi infundibile 0.9% kod trudnica ili dojilja. Lekar bi
trebalo paZzljivo da proceni odnos koristi i rizika za svakog pacijenta pre primene Natrii chloridi
infundibile 0.9%.

Savetuje se oprez kod pacijenata sa preeklampsijom (Videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka)

Kada se u Natrii chloridi infundibile 0.9% dodaje neki lek, priroda tog leka i njegova primena tokom
trudnoce i dojenja treba da se razmotri posebno.

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozlom i rukovanja masinama

Ne postoje studije o uticaju Natrii chloridi infundibile 0.9% na sposobnost upravljanja motornim vozilom
ili rukovanja masinama.

NeZeljena dejstva

Sledece nezeljene reakcije su prijavljene iz postmarkentiskog iskustva. Ucestalost nezeljenih reakcija na
lek prikazanih ovde ne moZze da se proceni iz dostupnih podataka.

Klasa sistema organa NeZeljena reakcija (poZeljan termin Ucdestalost
(SO0 -“Preferred Term”)
Poremecaji nervnog sistema Tremor Nije poznata
Vaskularni poremecaji Hipotenzija Nije poznata
Poremecaji na nivou koze i Urtikarija Nije poznata
potkoznog tkiva Osip
Pruritus
Opsti poremecaji i reakcije na Reakcije na mestu infuzije, kao §to su: | Nije poznata
mestu primene ¢ FEritem na mestu infuzije,
¢ Brazdanje na mestu injektiranja,
osecaj zarenja
Urtikarija na mestu primene
e Pireksija
Drhtavica

Sledece nezeljene reakcije nisu prijavljene, ali se mogu javiti pri primeni ovog leka:
¢ Hipernatremija (npr. kada se primenjuje kod pacijenata sa nefrogenim dijabetes insipidusom ili kod
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nazogastri¢nog praznjenja)

o Hiperhloremijska metabolicka acidoza

¢ Hiponatremija, koja moze biti simptomatska. Hiponatremija se moze javiti u stanjima poremecene
ekskrecije slobodne vode. (npr. sindrom neodgovarajuce sekrecije antidiuretskog hormona
(SIADH) ili postoperativno).

Opsta neZeljena dejstva usled predoziranja natrijumom opisana su u odeljku Predoziranje.
Dodavanje leka

Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao diluent za injekcione oblike drugih lekova, priroda
dodatog leka odredi¢e verovatnocu pojave bilo kojih drugih nezeljenih efekata.

Ako se nezeljeni dogadaj desi, treba proceniti stanje pacijenta i zapoceti odgovarajuce protivmere, ukoliko
je potrebno treba obustaviti infuziju. Ukoliko se pokaze neophodnim, treba sacuvati preostalu infuzionu

tecnost za ispitivanje.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Opsta neZeljena dejstva prekomernog unosa natrijuma u organizam su muc¢nina, povracanje, proliv,
abdominalni gréevi, Zed, smanjena salivacija i lakrimacija, preznojavanje, groznica, tahikardija,
hipertenzija, insuficijencija bubrega, periferni i pluéni edemi, zastoj disanja, glavobolja, vrtoglavica,
nemir, iritabilnost, slabost, misi¢ni trzajevi i rigidnost, konvulzije, koma i smrt.

Primena prevelike zapremine Natrii chloridi 0.9% moze izazvati hipernatremiju (§to moze dovesti do
manifestacija u centralnom nervnom sistemu, ukljucujuéi konvulzije, komu, cerebralni edem i smrt), kao i
predoziranje natrijumom (Sto moze dovesti do centralnih i/ili perifernih edema). Takva stanja treba da leci
lekar specijalista.

Prevelika koli¢ina hlorida u organizmu moZze dovesti do gubljenja bikarbonata i posledi¢ne acidifikacije.

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
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Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao diluent za injekcione oblike drugih lekova, znaci 1
simptomi predoziranja zavisi¢e od prirode rastvorenog leka. U slucaju zadesnog predoziranja, infuzija se
prekida, a kod pacijenta se prate znaci i simptomi vezani za dodati lek. Odgovarajuce i suportivne mere
treba da se primene po potrebi.

Lista pomo¢nih supstanci
Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Pre dodavanja drugog leka potrebno je proveriti podatke o kompatibilnosti u Sazetku karakteristika leka
odnosno Uputstvu za lek, leka koji se dodaje.

U odsustvu studija kompatibilnosti, ovaj rastvor ne sme da se mesa sa drugim medicinskim proizvodima.
Lekove za koje se zna da su inkompatibilni sa ovim rastvorom za infuziju ne treba koristiti.

Videti odeljak Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom) za dalje instrukcije o upotrebi sa lekovima koji se dodaju u rastvor za
infuziju.
Rok upotrebe
Rok upotrebe pakovanja:

e Kesaod 100 mL, 250 mL i 500mL: 2 godine
Rok upotrebe posle dodavanja lekova u Natrii chloridi infundibile 0,9%, rastvor za infuziju:
Videti u Sazetku karakteristika leka odnosno Uputstvu za lek, leka koji se dodaje. Pre dodavanja bilo kog
leka treba proveriti hemijsku i fizicku stabilnost leka s obzirom na pH vrednost 0,9% rastvora natrijum-
hlorida za infuziju u Viaflo kesi.
S mikrobioloske tacke, rastvoreni lek mora se iskoristiti odmah po rastvaranju osim ako se rastvaranje
uradi pod kontrolisanim i proverenim asepti¢nim uslovima. Ako se ne iskoristi odmah (po rastvaranju),
vreme i uslovi ¢uvanja su odgovornost korisnika.

Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Kesa od 100 mL: ¢uvati na temperaturi do 30°C.
Kesa od 250 mL, 500 mL: lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaZe
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Veli¢ina kese:
1 x 100 mL
1 x250 mL
1 x 500 mL

Gotov proizvod se pakuje u unutrasnje pakovanje koje je kesa (Viaflo® kontejner), proizveden od
viseslojne folije, oznacene PL-2442 koja se sastoji od polipropilena (PP), poliamida (PA) i polietilena
(PE).

Kese se nalaze u zastitnoj plasticnoj ovojnoj kesi koja je napravljena od poliamida/polipropilena: ta ovojna
kesa sluzi samo da fizicki zastiti kesu sa rastvorom.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Videti odeljak Doziranje i nacin primene za informacije o na¢inu primene.

Pre dodavanja drugog leka, potrebno je proveriti rastvorljivost i stabilnost leka u vodi pri pH opsegu Natrii
chloridi infundibile 0,9% rastvora za infuziju. Drugi lekovi se mogu dodati pre ili tokom primene rastvora.
Lekar treba da proceni inkompatibilnost dodatog leka sa Natrii chloridi infundibile 0,9% rastvorom za
infuziju na osnovu eventualne promene boje i/ili pojave precipitata, nerastvorljivih kompleksa ili kristala i
da proveri podatatke u uputstvu za upotrebu leka koji se dodaje.

Kada se koriste lekovi koji se dodaju u rastvor za infuziju, proveriti izotoni¢nost pre parenteralne primene.
Temeljno i pazljivo meSanje u asepti¢nim uslovima bilo kog leka koji se dodaje u rastvor za infuziju je
obavezno. Rastvor sa dodatim lekom treba da se koristi odmah i da se ne cuva.

Dodavanje drugih supstanci ili nepravilna primena moze izazvati pojavu groznice usled moguéeg unosenja
(u rastvor) pirogenih supstanci. U slucaju nezeljene reakcije, infuzija se mora odmah prekinuti.

Odbacite posle jedne primene.
Odbacite bilo koju neupotrebljenu zapreminu rastvora.
Ne koristite ponovo delimi¢no koris¢ene kese.

Ne vadite kesu iz zastitnog omotaca sve dok nije spremna za primenu. Unutrasnja kesa odrzava sterilnost
proizvoda.

Uputstvo za upotrebu
Otvaranje

e Izvaditi Viaflo kesu iz zastitne ovojne kese neposredno pre primene.
e Proveriti da li kesa curi ¢vrstim stiskanjem unutra$nje kese. Ukoliko se utvrdi ¢ak i minimalno
curenje rastvora, rastvor ne treba koristiti posto njegova sterilnost moze biti narusena.
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e Proveriti bistrinu rastvora i odsustvo stranih ¢estica. Ukoliko rastvor nije bistar ili ako sadrzi strane
Cestice, ne sme se primeniti.

Priprema za primenu

Koristiti sterilni materijal za pripremu i primenu rastvora.

Okaciti kesu kroz (odgovarajuci) otvor na njemu (eyelet support).
Ukloniti plasti¢ni $titnik sa izlaznog otvora na dnu kese
o Uhvatiti malo krilo na vratu otvora jednom rukom
o Uhvatiti veliko krilo na zatvaracu drugom rukom i okrenuti
o Zatvarac e iskociti.
Primeniti asepti¢nu tehniku za postavljanje infuzije.
Pripojiti set za primenu. Pogledajte kompletno uputstvo koje se nalazi uz infuzioni set, koje se
odnosi na pripremu seta i primenu rastvora.

Uputstvo za dodavanje lekova u rastvor za infuziju

Upozorenje: Lekovi koji se dodaju u rastvor za infuziju mogu biti inkompatibilni sa lekom Natrii chloridi
infundibile 0,9%.

Dodavanje lekova pre primene rastvora

e Dezinfikovati mesto dodavanja.

o Koris¢enjem Sprica sa iglom promera 19 G (gauge) (1,10 mm) do 22 G (0,70 mm), probusiti otvor
za primenu lekova (koji se moze ponovo zatvoriti, tj. resalable medication port) i injicirati lek.

e Dobro promesati rastvor i dodati lek. Kada su u pitanju lekovi velike gustine kao $to je kalijjum-
hlorid, blago lupkati otvor dok su otvori okrenuti nagore i mesati.

Upozorenje: ne Cuvati kese sa rastvorom za infuziju u koji je dodat lek.

Dodavanje lekova tokom primene rastvora

e Zatvoriti klemu-hvataljku na infuzionom setu.

e Dezinfikovati mesto dodavanja.

Koris¢enjem Sprica sa iglom promera 19 G (gauge) (1,10 mm) do 22 G (0,70 mm), probusiti otvor
za primenu lekova 1 injicirati lek.

Skinuti kesu sa drzaca za i.v. infuziju i/ili okrenuti u uspravni poloza;.

Laganim lupkanjem isprazniti rastvor iz oba otvora dok je kesa u uspravnom polozaju.

Dobro promesati rastvor i dodati lek.

Vratiti kesu u polozaj za primenu, ponovo otvoriti klemu i nastaviti sa primenom.

Neupotrebljeni lek i sav otpadni materijal se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Broj resenja: 515-01-00429-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x100mL
Broj resenja: 515-01-00434-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x250mL
Broj resenja: 515-01-00435-16-001 od 28.09.2016. za lek Natrii chloridi infundibile 0.9%; rastvor za infuziju; 9g/L; kesa, 1x500mL
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