SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Natrijum hlorid 0,9% Vioser, 9 g/l, rastvor za infuziju

INN: natrijum-hlorid

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml rastvora sadrzi 9 mg natrijum-hlorida.
Na+: 154 mmol/l
CI': 154 mmol/l

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za infuziju.
Bistar, bezbojan rastvor, bez vidljivih Cestica.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser je indikovan za:
- Lecenje izotonicne ekstracelularne dehidratacije
- Podloga ili rastvara¢ kompatibilnih lekova za parenteralnu primenu

4.2. Doziranje i na¢in primene
Doziranje

Doze se mogu prikazati u obliku mEq ili mmol natrijuma, kao masa natrijuma ili kao masa natrijumove
soli (1 g NaCl = 394 mg natrijuma po 17,1 mEq ili 17,1 mmol natrijuma i hlora).

Doziranje, brzina i trajanje primene leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser odreduje se individualno na osnovu
nekoliko faktora, kao Sto su uzrast, telesna masa, klinicko stanje pacijenta, terapija koja se primenjuje
istovremeno, a posebno hidratacijsko stanje pacijenta, klini¢ki i laboratorijski odgovor na terapiju.

Pre primene i tokom terapije mora se pratiti stanje ravnoteZe tecnosti, koncentracije elektrolita u serumu i
stanje kiselo-bazne ravnoteze, sa posebnim prac¢enjem koncentracije natrijuma u serumu kod pacijenata sa
povecanim ne-osmotskim oslobadanjem vazopresina (sindrom neodgovarajuéeg luCenja antidiuretskog
hormona, eng. Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion, SIADH) kao 1 kod pacijenata
koji se istovremeno leCe agonistima vazopresina, zbog rizika od hiponatremije steCene u bolnici (videti
odeljke 4.4, 4.514.8.).

Preporucena doza za terapiju izotoni¢ne ekstracelularne dehidratacije je:

- za odrasle: od 500 ml do 3 litra na 24 sata;

- za odojc¢ad i decu: od 20 ml do 100 ml po kg telesne mase na 24 sata, u zavisnosti od uzrasta i ukupne
telesne mase.
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Brzinu infuzije treba prilagoditi u zavisnosti od klinickog stanja pacijenta.

Kada se lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser koristi kao rastvara¢ za pripremanje drugih lekova za
parenteralnu primenu, doziranje, nain primene i brzinu infuzije propisanog leka, odredice lekar.
Preporucena je primena od 50 ml do 250 ml ovog rastvora po dozi kada se koristi kao rastvara¢ za
kompatibilne lekove.

Pedijatrijska populacija

Brzina i1 zapremina infuzije zavise od starosti, telesne mase, klinickog stanja (npr. opekotine, hirurske
intervencije, povrede glave, infekcije), a istovremenu terapiju treba da odredi lekar sa iskustvom u primeni
intravenske nadoknade tecnosti kod dece (videti odeljke 4.4.14.8.).

Kod novorodencadi, odojcadi i dece, pri klinickim uslovima kao $to je smanjena tkivna perfuzija/sSok i
hipovolemija, preporu¢ena doza je 10-20 mlkg telesne mase. Kod prevremeno rodene dece i
novorodencadi moze do¢i do preteranog zadrzavanja natrijuma usled nerazvijene funkcije bubrega. Zbog
toga se kod prevremeno rodene dece i novorodencadi ponavljanje infuzije fizioloskog rastvora moze
primeniti samo nakon odredivanja koncentracije natrijuma u serumu.

Nacin primene
Intravenska upotreba.

Podatke o posebnim merama opreza prilikom primene leka i upustvo za rukovanje lekom videti u odeljku
6.6.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
Primena rastvora je kontraindikovana kod pacijenata sa hipernatremijom i hiperhloremijom.
Kontraindikacije koje su vezane sa dodatim lekom se takode moraju uzeti u obzir.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Balans te¢nosti/funkcija bubrega

Primena kod pacijenata sa (teskim) oStecenjem funkcije bubrega

Lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser treba primeniti sa posebnim oprezom kod pacijenata sa ili bez rizika od
teSkog oStec¢enja funkcije bubrega. Kod ovih pacijenata, primena leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser moze
dovesti do zadrzavanja natrijuma. (Pogledati u daljem tekstu ,,Primena kod pacijenata sa rizikom od
retencije natrijuma, preoptere¢enja tecnoscu i edema”, za dodatna razmatranja.)

Rizik od preopterecenja tecnoscéu i poremecaja elektrolita

U zavisnosti od volumena 1 brzine infuzije, intravenska primena leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser moze
uzrokovati:

- preopterecenje te¢noS¢u koje dovodi do hiperhidratacije/hipervolemije i npr. kongestivnih stanja,
ukljucujuéi centralne i periferne edeme;

- klini¢ki znacajni poremecaj elektrolita i acido-bazne ravnoteZze.

Generalno, rizik od dilucionih stanja (relativna retencija vode u odnosu na natrijum) je obrnuto
proporcionalna koncentraciji elektrolita u leku Natrijum hlorid 0,9% Vioser i njegovih dodataka. S druge
strane, rizik da ¢e preopterec¢enje 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.
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Potrebno je na adekvatan nacin pratiti klinicko stanje pacijenta i laboratorijske parametre (promena balansa
teCnosti, koncentracija elektrolita i acido-bazna ravnoteza) posebno 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

Lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser treba koristiti sa posebnim oprezom, narocito kod pacijenata sa ili rizikom
od:
- hipernatremije, naglo korigovanje hipernatremije jednom kad se javila adaptacija, moze dovesti do
cerebralnog edema, potencijalno dovode¢i do konvulzija, trajnog ostec¢enja mozga ili smrtnog ishoda;
- hiperhloremije;
- metabolicke acidoze, koja se moze pogorsati produzenom primenom ovog leka narocito kod pacijenata sa
oste¢enom funkcijom bubrega;
- hipervolemije koja mozZe ubrzati kongestivnu src¢anu insuficijenciju ili pluéni edem, narocito kod
pacijenata sa kardiovaskularnom boles¢u;
- jatrogene hiperhloremijske metabolicke acidoze (npr. tokom intravenske nadoknade tecnosti);
- stanja koja mogu uzrokovati retenciju natrijuma, preopterec¢enje te¢noscu i edeme (centralne i periferne)
kao kod pacijenata sa:
e primarnim hiperaldosteronizmom,
e sekundarnim hiperaldosteronizmom, povezanim npr. sa:

- hipertenzijom,

- kongestivnom sr¢anom insuficijencijom,

- bolescu jetre (ukljucujuéi cirozu),

- boles¢u bubrega (ukljucujuci stenozu renalne arterije, nefrosklerozu) ili preeklampsijom.

Lekovi koji povecavaju rizik od retencije natrijuma i tecnosti, poput kortikosteroida.

Reakcije na infuziju

Simptomi nepoznate etiologije koji se mogu javiti kao reakcije preosetljivosti su prijavljene veoma retko pri
primeni leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser. 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.

Infuzija velike zapremine se mora primenjivati pod specificnim nadzorom kod pacijenata sa sr¢anom ili
pluénom insuficijencijom, i kod pacijenata sa ne-osmotskim oslobadanjem vazopresina (ukljucujuéi
SIADH), usled rizika od hiponatremije ste¢ene u bolnici (videti dole).

Hiponatremija:

Kod pacijenata sa ne-osmotskim oslobadanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, bola, postoperativnog
stresa, infekcija, opekotina i bolesti centralnog nervnog sistema), kod pacijenata sa sr¢anim, hepati¢nim i
renalnim oboljenjima i1 kod pacijenata koji su izloZeni agonistima vazopresina (videti odeljak 4.5) rizik od
akutne hiponatremije je posebno visok pri primeni hipotoni¢nih infuzionih rastvora.

Akutna hiponatremija moze izazvati akutnu hiponatremijsku encefalopatiju (mozdani edem) pracenu
glavoboljom, mucninom, epilepticnim napadima, letargijom i povracanjem. Pacijenti sa mozdanim edemom
imaju poseban rizik od ozbiljnog, ireverzibilnog, Zivotno ugrozavajucg oStecenja mozga.

Deca, Zene u reproduktivnom periodu i pacijenti sa mozdanim ostecenjima (npr. meningitis, intrakranijalno
krvarenje, cerebralna kontuzija i mozdani edem) imaju veliki rizik od, po Zivot opasnog, otoka mozga,
izazvanog akutnom hiponatremijom.

Posebne grupe pacijenata

Lekar treba da ima iskustvo u bezbednoj primeni ovog leka kod posebnih grupa pacijenata koje su narocito
osetljive na nagle promene koncentracije natrijuma u serumu.
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Nagla korekcija hiponatremije i1 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 tenosti i elektrolita. Ponovljene infuzije natrijum-hlorida treba
primeniti samo nakon odredivanja koncentracije natrijuma u serumu.

Stariji pacijenti

Kada se odreduje vrsta infuzionog rastvora i volumen 1 brzina infuzije kod starijih pacijenata, uzeti u
obzir da ovi pacijenti mnogo ¢esc¢e boluju od kardioloskih, renalnih, hepati¢nih i drugih oboljenja ili
istovremeno upotrebljavaju drugu terapiju.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Savetuje se oprez kod pacijenata na terapiji litijumom. Renalni klirens natrijuma i litijuma moze biti
povecan tokom primene leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser. Primena leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser moze
dovesti do smanjenja koncentracije litijuma.

Primena kortikosteroida i karbenoksolona je povezana sa retencijom natrijuma i vode (uz pojavu edema i
hipertenzije) (videti odeljak 4.4).

Lekovi koji povecavaju efekat vazopresina

Lekovi, navedeni u daljem tekstu, povecavaju efekat vazopresina, dovode¢i do smanjene renalne
eliminacije vode bez elektrolita i povecavaju rizik od bolnicki steCene hiponatremije pracene neadekvatno
balansiranim tretmanom sa intravenskim tecnostima (vidi odeljke 4.2, 4.4 1 4.8).

- Lekovi koji stimuli$u oslobadanje vazopresina, npr.:
Hlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitori preuzimanja serotonina, 3.,4-
metilendioksi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsihotici, narkotici.

- Lekovi koji pojacavaju aktivnost vazopresina, npr.:
Hlorpropamid, NSAID, ciklofosfamid.

- Analozi vazopresina, npr.:
Dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin.

Ostali lekovi koji povecavaju rizik od hiponatremije su diuretici uopSte i antiepileptici kao Sto je
oksikarbazepin.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nisu dostupni podaci o primeni leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser kod trudnica ili dojilja. Lekar bi trebalo
pazljivo da proceni odnos koristi i rizika za svakog pacijenta pre primene leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser.

Savetuje se oprez kod pacijenata sa preeklampsijom (Videti odeljak 4.4).
Lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser bi trebalo primenjivati sa posebnom paznjom kod trudnica u toku
porodaja, naroCito vode¢i racuna o koncentraciji natrijuma u serumu, ako se primenjuje zajedno sa

oksitocinom (videti odeljke 4.4, 4.5 1 4.8).

Kada se leku Natrijum hlorid 0,9% Vioser dodaje neki lek, priroda tog leka i njegova primena tokom
trudnoce 1 dojenja treba da se razmotri posebno.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
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Ne postoje studije o uticaju leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser na sposobnost upravljanja vozilima ili

rukovanja masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Nezeljena dejstva su prema ucestalosti podeljena na: veoma Cesto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 do < 1/10),
povremeno (= 1/1000 do < 1/100), retko (=1/10000 do <1/1000) i nepoznato (ne moze se proceniti na

osnovu dostupnih podataka).

MedDRA klasifikacija sistema Nezeljena reakcija (pozeljan Ucestalost
organa (SOC) termin- ,,Prefered Term*®)
Poremecaji nervnog sistema Tremor Nepoznata
Vaskularni poremecaji Hipotenzija Nepoznata
Poremecaji koze i potkoZnog Urtikarija Nepoznata
tkiva Osip
Pruritus
Opsti poremecaji i reakcije na - Eritem na mestu primene, Nepoznata

mestu primene -Brazdanje na mestu primene,
osecaj zarenja

- Urtikarija na mestu primene

- Infekcija na mestu primene

- Venska tromboza ili flebitis
koji se Siri od mesta primene,
ekstravazacija i hipervolemija

- Pireksija

- Drhtavica

- Bolnicki stecena hiponatremija*
- Akutna hiponatremic¢na encefalopatija*

*Bolnicki steCena hiponatremija moZe da izazove ireverzibilna oSteenja mozga ili smrt zbog razvoja
akutne hiponatremicne encefalopatije, ucestalost nepoznata (videti odeljke 4.2, 4.4. 4.5).

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
nazogastricnog praznjenja)

- Hiperhloremijska metabolicka acidoza

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

NezZeljena dejstva usled predoziranja natrijumom opisana su u odeljku 4.9.
Dodavanje leka

Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao rastvara¢ za injekcioni oblik drugih lekova, priroda
dodatog leka odredi¢e verovatnocu pojave bilo kojih drugih nezeljenih dejstava.

Ukoliko se nezeljeno dejstvo javi zbog leka koji je dodat infuziji, treba proceniti stanje pacijenta i zapoceti

odgovarajuce mere, i ukoliko je potrebno treba prekinuti primenu infuzije. Ukoliko se pokaze neophodnim,
treba sacuvati preostalu infuzionu te¢nost za ispitivanje.
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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

4.9. Predoziranje

Nezeljena dejstva prekomernog unosa natrijuma u organizam su mucnina, povracanje, dijareja, abdominalni
gréevi, zed, smanjena salivacija i lakrimacija, preznojavanje, poviSena telesna temperatura, tahikardija,
hipertenzija, bubrezna insuficijencija, periferni i pluéni edemi, zastoj disanja, glavobolja, vrtoglavica,
nemir, iritabilnost, slabost, misi¢ni trzajevi i rigidnost, konvulzije, koma i smrt.

Primena prevelike zapremine leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser moze izazvati hipernatremiju (Sto moze
dovesti do manifestacija u centralnom nervnom sistemu, ukljucuju¢i konvulzije, komu, cerebralni edem i
smrtni ishod), kao 1 predoziranje natrijumom (§to moze dovesti do centralnih i/ili perifernih edema). Takva
stanja zahtevaju intervenciju lekara specijaliste.

Prevelika koli¢ina hlorida u organizmu moze dovesti do gubljenja bikarbonata i povecanja aciditeta.
Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao rastvara¢ za injekcione oblike drugih lekova, znaci i
simptomi predoziranja zavisi¢e od prirode rastvorenog leka. U slu¢aju zadesnog predoziranja, infuziju treba

odmah prekinuti, a kod pacijenta se prate znaci i simptomi vezani za dodati lek. Odgovarajuce i suportivne
mere treba da se primene po potrebi.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: sredstva za zamenu krvi i1 perfuzioni rastvori; rastvori za intravensku primenu,
kao dopunska terapijska sredstva

ATC sifra: BOSXAO03

Lek Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju je izotonicni rastvor, ¢ija je osmolarnost priblizno oko
308 mOsm/1.

Farmakodinamske karakteristike ovog rastvora odgovaraju karakteristikama natrijuma i hloridnih jona u
odrzavanju homeostaze tecnosti 1 elektrolita. Natrijum-hlorid je glavna so ukljuena u odrzavanje

izotoni¢nosti krvi i tkiva, kao 1 homeostaze te¢nosti i elektrolita.

Joni poput natrijuma prolaze kroz ¢elijsku membranu uz pomo¢ raznih transportnih mehanizama (nosaca),
ukljucujuéi natrijumsku pumpu (Na-K-ATP-aza).

Natrijum ima vaznu ulogu u neurotransmisiji, elektrofiziologiji srca, kao i funkciji bubrega.
5.2. Farmakokineticki podaci

Natrijum-hlorid se bez odlaganja apsorbuje u gastrointestinalnom traktu.

60d8


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Natrijum se uglavnom eliminiSe putem bubrega, s tim da se u bubrezima u velikoj meri reapsorbuje.
Natrijum se u maloj koli¢ini izlu€uje iz organizma preko fecesa i znoja.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

U pogledu bezbednosti primene natrijum-hlorida kod zivotinja, smatra se da je bez klini¢kog znacaja, s
obzirom na ¢injenicu da se natrijum-hlorid nalazi u sastavu plazme ¢oveka i Zivotinja.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci
Voda za injekcije.
6.2. Inkompatibilnost

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

Lekar treba da proceni inkompatribilnost dodatog leka leku Natrijum hlorid 0,9% Vioser na osnovu
eventualne promene boje rastvora i/ili pojave precipitata, nerastvorljivih kompleksa ili kristala.

Pre dodavanja leka pogledati pratece Uputstvo za lek, leka koji se dodaje.

Pre dodavanja drugog leka, potrebno je proveriti njegovu rastvorljivost i stabilnost u vodi pri pH vrednosti
koja je jednaka pH vrednosti leka Natrijum hlorid 0,9% Vioser.

Kada se leku Natrijum hlorid 0,9% Vioser doda kompatibilna formulacija leka, dobijeni rastvor treba
upotrebiti odmah.

U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima.

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe pre otvaranja: 36 meseci.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Rok upotrebe nakon meSanja 0,9% rastvora natrijum-hlorida sa drugim lekovima: videti u Sazetku

karakteristika leka odnosno Uputstvu za lek, leka koji se dodaje.

Pre upotrebe treba proveriti hemijsku i fizi¢ku stabilnost dodatog leka pri pH vrednosti rastvora za infuziju
Natrijum hlorid 0,9% Vioser.

S mikrobioloske tacke gledista, rastvor treba da se upotrebi odmah po njegovoj pripremi u kontrolisanim i
potvrdenim asepti¢nim uslovima. Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi ¢uvanja leka pre upotrebe
su odgovornost korisnika.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka
Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x100 ml (9 g/1)

Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x250 ml (9 g/1)

Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x500 ml (9 g/1)
Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x1000 ml (9 g/l)
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Unutrasnje pakovanje je plasti¢na polietilenska boca od LDPE materijala (100ml, 250ml, 500ml i 1000ml)
sa elastomernim (gumenim) diskom i kapicom od polietilena (“twin port”) koja sadrzi dva injekciona porta.
Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u koju je upakovano 10 plasti¢nih polietilenskih boca od 100
ml, 10 plasti¢nih polietilenskih boca od 250 ml, 10 plasti¢nih polietilenskih boca od 500 ml, 10 plasti¢nih
polietilenskih boca od 1000 ml i jedno Uputstvo za lek.

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

Rastvor upotrebiti samo ako je bistar, bez vidljivih Cestica i ako je ambalaza neoStecena.

Rastvor ne upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe.

Svaka plasticna boca ima specijalni zastitni ¢ep. Neposredno pre upotrebe, zaStitni zaptiva¢ se uklanja
jednostavnim povlacenjem i u otvor za dodavanje lekova (injection port) se umece Spric sa iglom. Primeniti
odmah posle postavljanja infuzionog seta.

Rastvor treba primeniti pomocu sterilnog seta za infuziju koriS¢enjem asepti¢ne tehnike. Set za infuziju
treba neposredno pre upotrbe isprati rastvorom kako bi se sprecio ulazak vazduha u sistem za infuziju.

Drugi medicinski proizvodi (lekovi/supstance) mogu biti dodati pre primene infuzije. Kada se u rastvor
dodaje lek, pre parenteralne primene dobijenog rastvora potvrditi njegovu izotoni¢nost. Svi medicinski
proizvodi (lek/supstanca) koji se dodaje u rastvor moraju se pazljivo i1 potpuno izmesati u asepti¢nim
uslovima. Rastvori koji sadrze druge dodate medicinske proizvode se moraju upotrebiti odmah, bez
odlaganja i ne smeju se Cuvati.

Dodavanje drugog leka ili nepravilna primena infuzije mogu izazvati febrilnu reakciju uzrokovanu
moguéim unosom pirogena u organizam. U slucaju nezeljene reakcije, infuziju treba bez odlaganja
prekinuti.

Za jednokratnu upotrebu.
Neiskori$¢eni rastvor se mora odbaciti
Ne treba ponovo koristiti delimi¢no upotrebljene boce.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE
FARMALOGIST D.O.0. BEOGRAD, Mirijevski bulevar 3, Beograd
8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole:

Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x100ml, (9 g/I): 004469591 2025
Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x250ml, (9 g/1 ): 004469677 2025
Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x500ml, (9 g/I): 004469762 2025
Natrijum hlorid 0,9% Vioser, rastvor za infuziju, 10x1000ml, (9 g/1 ): 004469835 2025

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 01.03.2021.
Datum poslednje obnove dozvole:20.08.2026.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Avgust, 2026.
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