Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

0,9% Sodium Chloride—Braun, 9 mg/ml, roztwor do infuzji
Sodu chlorek

Nalezy zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce
lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek 0,9% Sodium Chloride—Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku 0,9% Sodium Chloride—Braun
Jak stosowa¢ lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek 0,9% Sodium Chloride—Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek 0,9% Sodium Chloride—Braun jest roztworem chlorku sodu podawanym dozylnie przez zestaw do
infuzji.
Stezenie chlorku sodu w roztworze jest zblizone do stezenia soli w organizmie czlowieka.

Nlme] szy produkt leczniczy jest wskazany w nastepujacych przypadkach:
uzupetianie plynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremicznej;

—  niedobor chlorkéw;

—  krotkoterminowe uzupetnianie objetosci srodnaczyniowej;

— odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne;

— roztwor do rozpuszczania stezonych elektrolitow i lekéw nie wykazujacych niezgodnos$ci
farmaceutycznych;

—  zewngtrznie do ptukania ran oraz nawilzania opatrunkéw i tampondw na ranach.

Roztwor jest rowniez stosowany jako rozpuszczalnik innych elektrolitow lub innych produktow
leczniczych.

Produkt ten moze by¢ réwniez stosowany do przeplukiwania ran oraz nawilzania opatrunkow i
tampondéw na ranach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku 0,9% Sodium Chloride-Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku 0,9% Sodium Chloride-Braun:

o W przypadku zbyt duzej zawarto$ci ptynéw w organizmie (przewodnienie),
e w przypadku ci¢zkiej hipernatremii,

e w przypadku ci¢zkiej hiperchloremii.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc lek 0,9% Sodium Chloride-Braun w nastepujacych
przypadkach:

obnizone stezenie potasu w surowicy (hipokaliemia),

podwyzszone stezenie sodu w surowicy (hiponatremia),

podwyzszone stezenie chlorkow w surowicy (hipochloremia),

choroba serca,

cigzka choroba nerek;

obrzek pluc spowodowany nadmierng iloscig wody w tkankach (obrzgk uogdlniony);

choroba ptuc lub gromadzenie si¢ wody w ptucach (obrzek ptucny);

wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie);

rzucawka, choroba objawiajaca si¢ w trakcie ciazy, w powiazaniu z podwyzszonym ci$nieniem
krwi, skurczami i obrzekiem (obrzgk).

Aby zapobiec wystapieniu zespotu demielinizacji osmotycznej, stezenie sodu w 0soczu nie powinno
przekracza¢ 9 mmol/l/dobe. W wigkszosci przypadkéw, uwzgledniajgc stan pacjenta i
wspotwystepujace czynniki ryzyka, uzasadnione jest skorygowania predkosci o 4 do 6 mmol/l/dobe.

Monitorowanie parametrow klinicznych powinno obejmowaé stezenie elektrolitow w surowicy oraz
0godlng ocene rownowagi ptynowej i kwasowo-zasadowe;j.

W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybkiej infuzji leku 0,9% Sodium Chloride—
Braun, nalezy monitorowa¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego i czynnosci oddechowe.

Uwaga: W sytuacji, gdy lek ten stosowany jest jako rozpuszczalnik dla innego leku, nalezy
przestrzega¢ informacji dotyczacych. bezpieczenstwa dostarczonych wytworce dodawanego leku.

Dzieci

Poniewaz nerki wcze$niakow i niemowlat nie s3 w pelni rozwinigte, w przypadku tych pacjentow
moze doj$¢ do zatrzymania nadmiernej ilosci sodu. W zwigzku z powyzszym, przed ponowng infuzja
chlorku sodu u wcze$niakow i niemowlat nalezy okresli¢ stezenie chlorku sodu w organizmie pacjenta

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun, a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki zatrzymujgce sod
Rownoczesne stosowanie lekow zatrzymujacych sod (jak kortykosteroidy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne) moze prowadzi¢ do obrzgku

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak lub dostgpne sg ograniczone dane dotyczace stosowania leku 0,9% Sodium Chloride-Braun u

kobiet w cigzy. Dane te nie potwierdzajg posredniego ani bezposredniego szkodliwego wplywu
roztworu chlorku sodu 0,9% na reprodukcje.

Poniewaz stezenia sodu i chloru sg zblizone do naturalnie wystgpujacych w organizmie cztowieka, nie
nalezy spodziewac si¢ szkodliwego dziatania, pod warunkiem, zZe lek jest stosowany zgodnie ze
wskazaniami.

W zwigzku z powyzszym lek 0,9% Sodium Chloride-Braun mozna stosowa¢ zgodnie ze wskazaniami.



Niemniej jednak, nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku wystgpienia specyficznych zaburzen w
trakcie cigzy (rzucawka), objawiajacych si¢ przez wysokie cisnienie krwi, skurcze, obrzek.

Karmienie piersia

W zwiazku z tym, Ze stezenia sodu i chloru sg zblizone do naturalnie wystepujacych w organizmie
cztowieka, nie nalezy spodziewac¢ si¢ szkodliwego dziatania, pod warunkiem, ze lek jest stosowany
zgodnie ze wskazaniami

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig.

Plodno$é
Brak danych

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun nie wywiera lub wywiera niewielki wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Ten lek jest podawany dozylnie przez kaniule lub tez stosowany zewnetrznie do ptukania lub
nawilzania.

Dawkowanie
Dawke ustala si¢ w zalezno$ci od aktualnego zapotrzebowania na wodg i elektrolity.

Maksymalna dawka dobowa

Maksymalna dawka dla osoby dorostej wynosi 40 ml na kg masy ciata na dobg. Jest to rownowazne 6
mmol sodu na kg masy ciata na dobeg.

Wszelkie inne ubytki (np. wskutek goraczki, biegunki, wymiotow itd.) nalezy uzupetia¢ zgodnie z
objetoscia 1 sktadem utraconych ptynow.

W przypadku leczenia ostrego niedoboru ptynow, np. w sytuacji zagrozenia lub wystapienia wstrzasu
hipowolemicznego, stosowa¢ mozna wyzsze dawki, podawane np. w infuzji ciSnieniowe;j.

Szybkos¢ infuzji
Szybkos¢ infuzji uzalezniona jest od stanu zdrowia pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

Zwykle stosuje sie taki sam schemat dawkowania jak dla pacjentéw dorostych. Nalezy jednak
zachowac ostrozno$¢ podajac ten produkt leczniczy pacjentom z chorobami takimi jak niewydolnosé
serca lub nerek, czgsto wystepujacymi u 0sob w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci

Dawke ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od zapotrzebowania na wode i elektrolity, a takze wiek,
wage i stan kliniczny pacjenta.

W sytuacji ciezkiego odwodnienia, w pierwszej godzinie leczenia zaleca si¢ podawanie bolusa 20
ml/kg mc.

W przypadku podawania tego leku nalezy wziag¢ pod uwage taczng dobowsg ilo$¢ przyjmowanych
ptynow.

Rozpuszczalnik
W przypadku stosowania leku 0,9% Sodium Chloride—Braun jako rozpuszczalnika, dawkowanie i
szybkos¢ infuzji nalezy przede wszystkim dostosowac do schematu dawkowania dodawanego leku.



Plukanie ran
Ilo$¢ roztworu stosowanego do plukania ran lub nawilzania uzalezniona jest od rzeczywistego
zapotrzebowania.

Sposéb podawania

Infuzja dozylna lub ptukanie i nawilzanie.

W przypadku infuzji pod ci$nieniem, ktdéra moze okazaé si¢ niezbedna w naglych przypadkach,
konieczne jest catkowite usuniecie powietrza Z pojemnika oraz zestawu do infuzji przed rozpoczeciem
podawania roztworu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku 0,9% Sodium Chloride-Braun

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku moga wystapi¢: hipermatremia, hiperchloremia,
przewodnienie, ostre przecigzenie ptynami, obrzgk, hiperosmolarnos¢ surowicy i1 kwasica
metaboliczna.

Nagte zwickszenie stezenia sodu w osoczu pacjentow z przewlekla hipernatriemig moze prowadzi¢ do
wystgpienia zespotu demielinizacji osmotyczne;.

Pierwszymi objawami przedawkowania mogg by¢ uczucie pragnienia, zagubienie, pocenie si¢, bol
glowy, ostabienie, senno$¢ lub tachykardia. W przypadku cigzkiej hipernatriemii pojawi¢ si¢ moze
nadci$nienie lub niedoci$nienie, zaburzenia oddychania lub $piaczka.

W zaleznos$ci od cigzkos$ci zaburzen konieczne moze by¢ natychmiastowe przerwanie podawania leku.
Dodatkowo mozna poda¢ diuretyki (leki moczopgdne). Nalezy stale monitorowaé stezenie
elektrolitow w surowicy. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym podaniu dodatkowych
lekdw lub innych $rodkéw w celu ustabilizowania st¢zenia elektrolitow, réwnowagi wodnej i
kwasowo-zasadowej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nie nalezy spodziewaé si¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w sytuacji, kiedy lek stosowany jest
zgodnie z zaleceniami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywac lek 0,9% Sodium Chloride-Braun

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowaé leku jesli jest on mgtny, lub znajduja si¢ w nim widoczne zanieczyszczenia, lub
opakowanie jest uszkodzone.

Po pierwszym otwarciu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt winien zosta¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu. W
przeciwnym przypadku preparat mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 24 godziny w
temperaturze od 2 do 8°C.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek 0,9% Sodium Chloride-Braun

1 ml roztworu zawiera 9 mg chlorku sodu i wodg do wstrzykiwan.

— Substancja czynng leku jest sodu chlorek
— Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek 0,9% Sodium Chloride—Braun i co zawiera opakowanie

Roztwoér wodny przezroczysty, bezbarwny

Osmolarno$¢ teoretyczna: 308 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa < 0,3 mmol/l
pH: 45-7,0

Opakowanie zawiera:
Szklane butelki z gumowymi korkami, o pojemnosci: 100 ml, 500 ml, 1000 ml

dostepne w opakowaniach zbiorczych 10 x 100 ml

10 x 500 ml

6 x 1000 ml
Pojemniki polietylenowe (Ecoflac plus), o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostepne w opakowaniach zbiorczych 20 x 100 ml

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG B.Braun Medical SA
Carl-Braun-Strasse 1 Carretera de Terrassa, 121
34212 Melsungen 08191 Rubi (Barcelona)
Niemcy Hiszpania

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Niemcy
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