Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL, roztwor do infuzji

Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sodium Chloride AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodium Chloride AptaPharma
3. Jak stosowac lek Sodium Chloride AptaPharma

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Sodium Chloride AptaPharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sodium Chloride AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sodium Chloride AptaPharma jest roztworem sodu chlorku w wodzie. Sodu chlorek jest
substancja chemiczng (potocznie zwana ,,s0l3”), ktora jest sktadnikiem krwi. Ten lek zawiera sodu
chlorek, ktorego stezenie w roztworze jest zblizone do stezenia soli we krwi czlowieka. Przeznaczony
jest do podawania dozylnego przez zestaw do infuz;ji.

Lek Sodium Chloride AptaPharma umozliwia uzupetnienie utraty soli oraz ptynéw, ktdra moze
wystgpi¢ w organizmie oraz utrzymanie wlasciwej rownowagi ptyndw wewnatrz komorek i tkanek oraz
w plynie pozakomoérkowym.

Roztwor leku Sodium Chloride AptaPharma jest stosowany w leczeniu:
- utraty wody z organizmu (odwodnienia)
- utraty sodu z organizmu (nadmierna utrata sodu z organizmu).

Do utraty sodu chlorku i wody moze dojs¢, jesli u pacjenta wystepuje:

- niemoznos$¢ jedzenia i picia, spowodowana chorobg lub zabiegiem operacyjnym
- intensywne pocenie si¢ spowodowane goragczka (np. z powodu infekcji)

- rozlegta utrata skory, ktora moze wystgpi¢ w wyniku powaznych poparzen.

Lek Sodium Chloride AptaPharma moze réwniez by¢ stosowany do dostarczania lub rozpuszczania
innych lekow do infuzji.

Lek Sodium Chloride AptaPharma moze by¢ stosowany u dorostych, dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodium Chloride AptaPharma

NIE nalezy stosowac leku Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL roztwér do infuzji, jesli u
pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych stanow:

- w przypadku zbyt duzej zawartosci ptynéw w organizmie (przewodnienie)

- stezenie chlorkow we krwi jest wigksze niz stezenie prawidtowe (hiperchloremia)
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- stezenie sodu we krwi jest wigksze niz stezenie prawidtowe (hipernatremia)

Jesli do leku Sodium Chloride AptaPharma zostat dodany inny lek, konieczne jest zapoznanie si¢ z
trescig ulotki dotaczonej do opakowania dodawanego leku, w celu oceny czy mozna zastosowaé u
pacjenta dany roztwor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pacjent powinien powiadomié lekarza, jezeli wystgpuje u niego lub kiedykolwiek wystepowat

ktorykolwiek z ponizej wymienionych stanow:

- jakikolwiek rodzaj choroby serca lub ostabiona czynno$¢ serca

- zaburzona czynno$¢ nerek lub choroba watroby (np. marsko$¢ watroby)

- zakwaszenie krwi (kwasica)

- wicksza niz prawidtowa objetos¢ krwi w naczyniach krwiono$nych (hiperwolemia)

- zwigkszone ci$nienie krwi (nadcis$nienie)

- nagromadzenie plynoéw pod skora, zwlaszcza w okolicach kostek (obrzek obwodowy)

- nagromadzenie plyndw w ptucach (obrzek ptucny)

- zwigkszone ci$nienie krwi w czasie cigzy (stan przedrzucawkowy — stan mogacy pojawic si¢

podczas cigzy, objawiajacy si¢ obrzgkami, biatkomoczem oraz skurczami)

- zwigkszone wytwarzanie hormonu zwanego aldosteronem (aldosteronizm)

- jakiekolwiek inne stany zwigzane z zatrzymaniem sodu w organizmie (hipernatriemia — stan gdy
organizm zatrzymuje zbyt duze ilosci sodu), takie jak: leczenie kortykosteroidami lub sterydami
(patrz réwniez punkt ,,Lek Sodium Chloride AptaPharma a inne leki”)

Nalezy porozmawiac z lekarzem Iub pielegniarka przed podaniem tego leku, jesli u pacjenta wystepuje
stan mogacy wywola¢ duze stezenie wazopresyny, hormonu regulujacego ilo§¢ ptynu w
organizmie. Zbyt duze stezenie wazopresyny w organizmie moze by¢ spowodowane, na przyktad:
- nagla i powazng choroba;
- Dbodlem;
- operacja;
- zakazeniem, oparzeniami lub chorobg mozgu;
- chorobami zwigzanymi z sercem, watroba, nerkami lub os$rodkowym ukladem
nerwowym;
- przyjmowaniem pewnych lekow (patrz rowniez punkt ,, Lek Sodium Chloride
AptaPharma a inne leki”).
Moze to zwigksza¢ ryzyko matego st¢zenia sodu we krwi (hiponatremia) i powodowac bol glowy,
nudnosci, drgawki, ospatos$¢, $piaczke, obrzgk mozgu i $mier¢. Obrzek mozgu zwigksza ryzyko
uszkodzenia mozgu i Smierci. Pacjenci z wyzszym ryzykiem wystapienia obrzeku mézgu to:
- dzieci
- kobiety (szczego6lnie w wieku rozrodczym)
- pacjenci z problemami z poziomem plynu mézgowego, na przyktad, z powodu zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych, krwawienia wewnatrzczaszkowego lub uszkodzenia mozgu.

Podczas infuzji roztworu, lekarz pobierze probki krwi i moczu do badania:

- ilo$ci plyndow w organizmie

- parametréw czynnosci zyciowych

- ilosci substancji chemicznych takich jak sod i potas we krwi (elektrolitéw w osoczu).

Jest to szczegdlnie wazne u dzieci i noworodkow (wcze$niakow), poniewaz mogg one zatrzymywaé w
organizmie zbyt duzg ilo$¢ sodu z powodu niedojrzatosci czynnosciowej nerek.

W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybkiej infuzji leku Sodium Chloride AptaPharma,
nalezy monitorowa¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego i czynnosci oddechowe.

Aby zapobiec wystgpieniu uszkodzenia mozgu (zespolu demielinizacji osmotycznej), lekarz upewni
si¢, ze stezenie sodu we krwi nie bedzie wzrastato zbyt szybko.



Jezeli lek Sodium Chloride AptaPharma uzyty jest jako rozpuszczalnik do przygotowania roztworow do
podania innych elektrolitow lub lekéw, nalezy przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa
dostarczonych przez wytworce leku, ktory ma zosta¢ dodany.

Dzieci

Poniewaz nerki wcze$niakow i niemowlat nie sa3 w pelni rozwinigte, w przypadku tych pacjentow
moze dojs¢ do zatrzymania nadmiernej ilosci sodu. W zwigzku z powyzszym, przed ponowng infuzja
sodu chlorku u wcze$niakdéw 1 niemowlat nalezy okresli¢ u nich stgzenie sodu w surowicy.

Lek Sodium Chloride AptaPharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:
- kortykosteroidow (lekéw przeciwzapalnych) kortykosterydow lub karbenoksolonu (stosowanego w
leczeniu wrzodow trawiennych) lub lekow zatrzymujacych sol takich jak NLPZ.
Leki te moga powodowac zatrzymanie w organizmie sodu i wody prowadzace do obrzeku tkanek
w wyniku gromadzenia ptynu pod skora (obrzgk) oraz wysokiego ci$nienia krwi (hipertensja).
- litu (stosowanego w leczeniu chorob psychicznych)
- niektorych lekoéw mogacych wptywac na stezenie hormonu wazopresyny, co moze prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia sodu w surowicy (hiponatremia). Obejmuja one:

- leki przeciwcukrzycowe (chlorpropamid)

- leki na cholesterol (klofibrat)

- niektore leki przeciwnowotworowe (winkrystyna, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji)

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

- opioidy stosowane do tagodzenia silnego bolu (leki narkotyczne) lub nielegalng substancje -

metamfetaming (znang jako ecstasy)

- leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne (znane rowniez jako NLPZ)

- leki nasladujace lub wzmacniajace dziatanie wazopresyny, takie jak desmopresyna (stosowana
w leczeniu zwigkszonego pragnienia i iloci oddawanego moczu), terlipresyna (stosowana w
leczeniu krwawienia z przetyku) oraz oksytocyna (stosowana do wywotywania porodu)

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina i okskarbamazepina)

- diuretyki (§rodki moczopedne).

Uwaga: W sytuacji, gdy lek ten stosowany jest jako rozpuszczalnik dla innego leku, nalezy
przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa dostarczonych przez wytworce dodawanego leku.
Potencjalne interakcje sg opisane w ulotce dodawanego leku.

Lek Sodium Chloride AptaPharma z jedzeniem i piciem
Nalezy zapytac lekarza, co pacjent moze jes¢ lub pic.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Sodium Chloride AptaPharma moze by¢ podany pacjentkom w ciazy zgodnie ze wskazaniami.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku wystapienia specyficznych zaburzen w trakcie cigzy
(zwanych stanem przedrzucawkowym), objawiajacych si¢ przez wysokie ci$nienie krwi, skurcze,
obrzek. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentek, ktore w czasie porodu majg otrzymac lek
oksytocyne.

Karmienie piersig
W zwigzku z tym, ze st¢zenia sodu i chloru w leku sg zblizone do naturalnie wystepujgcych w



organizmie cztowieka, nie nalezy spodziewac¢ si¢ szkodliwego dziatania leku, pod warunkiem, Ze lek
jest stosowany zgodnie ze wskazaniami. Lek Sodium Chloride AptaPharma moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersia, jesli jest to wymagane.

Przed dodaniem jakiegokolwiek leku do roztworu Sodium Chloride AptaPharma stosowanego w
okresie cigzy lub karmienia piersia, nalezy:

- skonsultowac si¢ z lekarzem

- przeczyta¢ Ulotke dotaczong do opakowania leku, ktéry ma by¢ dodany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Sodium Chloride AptaPharma nie wywiera lub wywiera niewielki wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Sodium Chloride AptaPharma

Lek Sodium Chloride AptaPharma podawany jest przez lekarza lub pielegniarke dozylnie. Dawke leku
oraz czas jego podawania ustala lekarz. Bedzie to zalezalo od wieku pacjenta, masy ciala, stanu,
powodu leczenia oraz od tego czy infuzja jest stosowana w celu dostarczenia lub rozcienczenia innego
leku czy tez nie.

Na wielkos¢ dawki mogg mie¢ wptyw réwniez inne leki, ktére otrzymuje pacjent.

Zalecane dawkowanie w stanach utraty wody z organizmu (odwodnieniu) i utraty sodu:

—  dorosli: zwykle stosowana dawka wynosi od 500 mL do 3000 mL na dobe. Maksymalna dawka dla
osoby dorostej wynosi 40 mL na kg masy ciata na dobe. Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢
szczegolnie monitorowani.

- dzieci i mlodziez: zwykle stosowana dawka wynosi od 20 mL. do 100 mL na dobg¢ na kg masy
ciata. Dawke u dzieci lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W przypadku koniecznos$ci uzupetnienia nagtej utraty objetosci krwi, stosowa¢ mozna wyzsze
dawki, podawane np. w infuzji ci$nieniowej. W tym przypadku nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na
konieczno$¢ usunigcia calego powietrza z worka oraz catego systemu do infuzji.

Lek Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL, roztwor do infuzji podaje si¢ zazwyczaj przez plastikowa
rurke podiaczong do igly umieszczonej w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje si¢ poprzez zylte w
ramieniu; jednakze lekarz moze zastosowac inny sposéb podania leku pacjentowi.

Przed i podczas infuzji lekarz bedzie kontrolowat:

- ilo$¢ plynéw w organizmie

- kwasowo$¢ krwi i moczu

- stezenie elektrolitow w organizmie (szczegdlnie sodu, u pacjentdéw z duzym stezeniem hormonu
wazopresyny lub przyjmujacych inne leki, ktore zwigkszaja efekt dziatania wazopresyny).

Rozpuszczalnik
W przypadku stosowania leku Sodium Chloride AptaPharma jako rozpuszczalnika, dawkowanie i
szybkos¢ infuzji nalezy przede wszystkim dostosowac do schematu dawkowania dodawanego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sodium Chloride AptaPharma
Jezeli pacjent podejrzewa, ze mogt otrzymac zbyt duzg dawke leku Sodium Chloride AptaPharma, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza, pielggniarke lub inny personel medyczny.

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku moga wystapi¢: przewodnienie, podwyzszone stgzenie sodu
i chlorkow we krwi, obrzek, i/lub podwyzszona ilo$¢ substancji kwasnych we krwi (krew pacjenta nabiera
odczynu kwasnego).

Pierwszymi objawami przedawkowania mogg by¢ uczucie pragnienia, niepokoj, pocenie si¢, gorgczka, bol
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glowy, zawroty glowy, ostabienie lub tachykardia. Nagle zwigkszenie stezenia sodu w osoczu pacjentow
moze prowadzi¢ do uszkodzenia mozgu (wystapienia zespotu demielinizacji osmotyczne;j).

Jezeli do roztworu do infuzji Sodium Chloride AptaPharma zostal dodany inny lek, moze on
rowniez powodowa¢ wystapienie objawdw. Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotaczona do opakowania
dodanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

Pominigcie stosowania leku Sodium Chloride AptaPharma
Jezeli pacjent podejrzewa ze mogt pominag¢ dawke leku Sodium Chloride AptaPharma, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza, pielggniarke lub inny personel medyczny.

Przerwanie stosowania leku Sodium Chloride AptaPharma
Decyzje o przerwaniu stosowania leku Sodium Chloride AptaPharma podejmie
lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

- drzenie

- obnizone ci$nienie krwi

- goraczka, dreszcze,

- pokrzywka, swedzenie (Swiad), wysypka skorna

Dzialania niepozadane zwiazane z podaniem sodu chlorku:

- uszkodzenia mézgu spowodowane zbyt szybkim wzrostem stgzenia sodu skutkujace wystapieniem
zespotu demielinizacji osmotycznej;

- male stezenie sodu we krwi, ktore moze by¢ zwigzane z leczeniem szpitalnym (hiponatremia
szpitalna) 1 zwigzane z tym =zaburzenia neurologiczne (ostra encefalopatia hiponatremiczna)
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia moézgu i $mierci w wyniku obrzeku/opuchlizny
mozgu. Oznakg obrzeku mozgu sg bdl glowy, nudnosci, wymioty, drgawki, ospatosc, brak energii;

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ na skutek zastosowanej techniki podawania leku

obejmuja:

- swedzenie (pokrzywka), zaczerwienienie, bol lub uczucie pieczenia w miejscu podania,

- zakazenie w miejscu podania,

- podraznienie i zapalenie zyly, do ktérej podawany jest roztwor (zapalenie zyly). Moze
to powodowac zaczerwienienie, bol lub pieczenie i obrzek wzdhuz zyly, do ktoérej podawany
jest roztwor,

- tworzenie si¢ skrzepow w zylach (zakrzepica zyl) w miejscu infuzji, powodujace bol, obrzek
lub zaczerwienienie w okolicy skrzepu,

- wyciek roztworu do przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to uszkodzi¢ tkanki
i prowadzi¢ do tworzenia si¢ blizn,

- zwigkszenie objetosci ptynu w naczyniach krwionosnych (hiperwolemia),

Inne dzialania niepozadane odnotowane dla podobnych lekow (inne roztwory zawierajace sod)
obejmuja:

- wigksze stezenie sodu we krwi niz normalnie (hipernatremia), prowadzace do opuchlizny
tkanek wynikajacych z zatrzymania ptynéw pod skorg (obrzekdéw) oraz podwyzszonego cisnienia
krwi (nadci$nienie).



- mniejszy poziom sodu we krwi niz normalnie (hiponatremia),
- zakwaszenie krwi zwigzane z wigkszym stezeniem chlorkow we krwi niz normalnie (kwasica
metaboliczna z hiperchloremia).

Jezeli do roztworu do infuzji Sodium Chloride AptaPharma zostal dodany inny lek, moze on
rowniez powodowaé wystgpienie objawdw. Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotaczong do opakowania
dodanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sodium Chloride AptaPharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli zawiera widoczne czastki lub jesli opakowanie jest w jakikolwiek
sposéb uszkodzone lub zostalo wczesniej czesciowo zuzyte.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zosta¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu. Jesli
nie zostat zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania i warunki przechowywania
przed uzyciem ponosi uzytkownik..

Wszelkie pozostato$ci roztworu po leczeniu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sodium Chloride AptaPharma

Substancjg czynng jest sodu chlorek. 1 mL roztworu zawiera 9 mg (0,9 %) sodu chlorku. Pozostatym
sktadnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Kazdy worek 100 mL zawiera 0,9 g (900 mg) sodu chlorku.
Kazdy worek 250 mL zawiera 2,25 g sodu chlorku.

Kazdy worek 500 mL zawiera 4,5 g sodu chlorku.

Kazdy worek 1000 mL zawiera 9 g sodu chlorku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Sodium Chloride AptaPharma i co zawiera opakowanie

Lek Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL roztwor do infuzji jest przezroczystym, bezbarwnym
roztworem wolnym od widocznych czastek.

Lek Sodium Chloride AptaPharma dostepny jest w workach wykonanych z poliolefiny/styrenu
wyposazonych w dwa porty SFC (Single Function Connector) wykonanych z polipropylenu (PP) zamknietych
korkiem z gumowy poliizopropylenowe]j oraz zatyczka z polipropylenu (PP). Kazdy worek moze by¢
owiniety ochronnym opakowaniem z plastiku (mieszanina HDPE/LDPE/PP) lub nie.

Lek Sodium Chloride AptaPharma jest dostgpny w ilosci 40 workow po 100 mL, 20 workéw po 250 mL,
20 workéw po 500 mL lub 10 workéw po 1000 mL. Worki sg pakowane w zbiorcze tekturowe pudelka.
Dostepne sg dwa rodzaje opakowan, z opakowaniem ochronnym lub bez niego.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytworca:
Eurolife Healthcare Hungary Kft.

Tancsics Mihaly ut 15
2100 Godolls
Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
Austri Natriumchlorid AptaPharma 9 mg/ml
ustria ; "
Infusionslésung

Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml
solution for infusion

Hatpues xnopun Antad®apma 9 mg/ml
UH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Butgaria

Czechy Sodium Chloride AptaPharma

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml

Chorwacja ; : g
otopina za infuziju

Polska Sodium Chloride AptaPharma

Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml

Rumunia . o
solutie perfuzabila
. Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml
Stowacja .
infuzny roztok
. Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml
Stowenia

raztopina za infundiranje

W Natrium-klorid AptaPharma 9 mg/ml
eery oldatos inf1zi6




Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla lekarzy lub fachowego personelu medycznego:
W celu zapoznania si¢ z pelnymi informacjami na temat dawkowania, ostrzezen,
wskazan, interakcji, postepowania przy przedawkowaniu itp. nalezy przeczytaé
Charakterystyke Produktu Leczniczego.

Sposob postepowania i przygotowanie

Lek do jednorazowego uzycia.

Stosowac tylko wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik jest
nieuszkodzony. Nalezy usuna¢ kazdy uszkodzony lub uzyty czgsciowo worek. Nie podigczaé ponownie
czgsciowo uzytych workéw. Podawaé natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Stosowa¢ w warunkach aseptycznych.

Srodki ostroznosci podczas uzywania workow

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podiaczac seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowaé
zator powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciggnietym z pierwszego pojemnika zanim
podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia
szybkosci przeplywu moze spowodowaé zator powietrzny, je§li przed podaniem z pojemnika nie
usuni¢to catkowicie resztek powietrza.

Dawkowanie i sposob podawania patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
1. Otwieranie

a. W przypadku workow z torebka ochronng wyja¢ worek z plastikowego opakowania ochronnego
bezposrednio przed uzyciem.

b.  Sciskajagc mocno wewnetrzny worek przez 60 sekund sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jesli
stwierdzono przeciekanie, worek nalezy wyrzucié¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatowa.
C. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli

roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucié.

2. Przygotowanie do podania

a.  Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materialow i przestrzegac
zasad aseptyki.
Zawiesi¢ worek na stojaku.
Usung¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania, znajdujacego si¢ na spodzie worka.
Podtaczy¢ zestaw do infuzji do portu SFC.
Po uzyciu usung¢ kazda niezuzyta ilo$¢ roztworu oraz elementy zestawu do infuzji. Nie
przechowywac¢ ani nie podtaczaé ponownie czgSciowo uzytych workow.

opo o

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych lekéw

Dodatkowe leki mogg by¢ wprowadzane przed infuzjg lub w jej trakcie poprzez drugi
samouszczelniajacy port. Wprowadzajac dodatkowe leki nalezy sprawdzi¢ izotoniczno$¢ roztworu przed
podaniem pozajelitowym. Dodawanie innych lekow musi odbywac si¢ w warunkach aseptycznych.

Kazdy worek posada dwa identyczne porty SFC (Single Function Connector — porty jednofunkcyjne).
Jeden stuzy do podiaczenia zestawu do infuzji, drugi moze by¢ wykorzystany w razie potrzeby do
wstrzykniecia dodatkowych lekow.



Uwaga: Dodane leki moga wykazywaé niezgodnos$ci. Nie przechowywaé workoéw zawierajgcych
dodane leki.

Dodawanie lekow przed podaniem

a.  Zdezynfekowa¢ port do dodawania leku.

b.  Uzywajac strzykawki z odpowiednig iglg rozmiar 21-23, wkiu¢ igle¢ w samouszczelniajacy port do
dodawania leku i wstrzykna¢ lek. Nie pozostawia¢ igly po dodaniu leku w porcie.

c.  Zmiesza¢ dokladnie roztwér z dodanym lekiem. Przy lekach o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie $cisna¢ porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszaé, wstrzasajac i Sciskajac worek podczas kilkukrotnego odwracania worka.

Dodawanie lekow w trakcie podawania
a.  Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.
b.  Zdezynfekowac port do dodawania leku.
c.  Uzywajac strzykawki z odpowiednig iglg rozmiar 21-23, wklu¢ igte w samouszczelniajacy port do
dodawania leku i wstrzykna¢ lek. Wieksze igly sa niedopuszczalne w zwigzku z ryzykiem
nieszczelnosci.
d. Igta powinna by¢ wktuta w centralng cze$§¢ gumowego korka. Kat wklucia nie powinien
przekraczaé 30 stopni.
Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.
Oprozni¢ oba porty, delikatnie w nie stukajac, trzymajac worek portami do gory.
Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym lekiem.
Zawiesi¢ worek w pozycji do infuzji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé¢ podawanie.
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4. OKkres trwalosci w trakcie stosowania
Po otwarciu, lek powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Dla kazdego dodawanego leku nalezy okresli¢ jego stabilno§¢ chemiczng i fizyczna w pH leku
Sodium Chloride AptaPharma przed zastosowaniem.

W celu zapoznania si¢ z okresem waznosci oraz warunkami przechowywania dodawanego leku, ktory
ma zosta¢ dodany do leku Sodium Chloride AptaPharma nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla pacjenta dodawanego leku.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

5. Niezgodnos$ci dodawanych lekéw

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub lekdéw, nalezy sprawdzi¢ ich rozpuszczalnos¢ i
stabilno§¢ w wodzie w zakresie pH leku Sodium Chloride AptaPharma.

Leki, o ktorych wiadomo, ze wykazujg niezgodno$¢ nie powinny by¢ stosowane.

W zakresie odpowiedzialnos$ci lekarza jest ocena niezgodnosci dodawanego leku z lekiem Sodium
Chloride AptaPharma poprzez sprawdzenie, czy nie doszto do ewentualnej zmiany barwy i (lub)
ewentualnego pojawienia si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.




