Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Natrium chloratum 0,9% Kabi, 9 mg/ml, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych
Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Natrium chloratum 0,9% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natrium chloratum 0,9% Kabi
Jak stosowa¢ Natrium chloratum 0,9% Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Natrium chloratum 0,9% Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest Natrium chloratum 0,9% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Natrium Chloratum 0,9% Kabi jest stosowany jako rozpuszczalnik lekow podawanych dozylnie,
domie$niowo lub podskornie, stuzac jako nos$nik dodanych lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natrium chloratum 0,9% Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Natrium chloratum 0,9% Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie lub stwierdzono u niego nietypows reakcje na chlorek sodu;

- jesli pacjent ma wysokie ste¢zenie sodu we krwi (hipernatremia);

- jesli pacjent ma wzmozone napiecie migsni (hipertonia);

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca (serce nie jest zdolne do pompowania potrzebnej ilosci
krwi);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, watroby lub nerek i jesli wystepuje u niego
zatrzymanie wody w organizmie;

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi (cigzkie nadcisnienie);

- jesli pacjent ma zwigkszong kwasowos¢ krwi (kwasica metaboliczna).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Natrium chloratum 0,9% Kabi nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka.

- Po otwarciu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

- W przypadku podawania podskérnego nie nalezy stosowaé zadnych dodatkéw, ktore moglyby
zmieni¢ izotoniczno$¢ roztworu.

- Nie stosowac roztworu jesli nie jest przezroczysty i zawiera osad.

- Podczas dodawania leku do amputki nalezy upewni¢ si¢ co do zgodnosci fizykochemiczne;j.

- Nalezy unika¢ dodawania alkoholu do roztworéw chlorku sodu.



Dzieci
U noworodkdéw moze wystepowac zbyt wysokie stgzenie sodu spowodowane niedojrzatoscig nerek.
Dlatego powtarzane wstrzyknigcia chlorku sodu mozna podaé po oznaczeniu st¢zenia sodu we krwi.

Chlorek sodu nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nadci$nieniem, niewydolnoscig serca,
obrzgkiem ptuc lub obrzgkiem obwodowym, zaburzeniami czynno$ci nerek, w stanie
przedrzucawkowym, z hiperaldosteronizmem, marskoscig watroby i innymi chorobami watroby,
hiperwolemia, zw¢zeniem drog moczowych, hipoproteinemia oraz innymi chorobami i leczeniem
(np. kortykosteroidami) zwigzanymi z zatrzymaniem sodu.

Natrium chloratum 0,9% Kabi 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.

Oddziatywania z innymi lekami zaleza od leku, ktory moze by¢ dodany.

Natrium chloratum 0,9% Kabi wykazuje niezgodno$ci z hydrokortyzonem, amfoterycyna B,
tetracyklinami, cefalotyna, erytromycyna, laktobionianem i solami litu.

Lek ten wykazuje niezgodnos¢ z substancjami czynnymi nierozpuszczalnymi w roztworze chlorku
sodu z powodu mozliwos$ci wytracenia si¢ sktadnika czynnego, a takze z lekami, ktorych trwato$¢ lub
rozpuszczalno$¢ wymagaja bardzo kwasowego lub bardzo zasadowego pH.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Z uwagi na wlasciwosci leku, nie nalezy spodziewac si¢ jego wptywu na kobiety w okresie cigzy lub
podczas karmienia piersia, jesli sposdb podawania jest poprawny i pod kontrolg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowodow, by lek ten mogt wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé Natrium chloratum 0,9% Kabi

Nalezy przestrzegac tych instrukcji, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Natrium chloratum 0,9% Kabi nalezy podawa¢ dozylnie, domig¢$niowo lub podskornie.

Nie ma koniecznosci dezynfekowania amputki przed jej otwarciem.
Nie ma koniecznosci uzywania zadnych przyrzadow do otwarcia ampuiki.

Po otwarciu ampuiki, jej wylot doktadnie pasuje do koncoéwki strzykawki (koncéwka Luer), dzigki
czemu nie ma konieczno$ci uzywania igly.

Instrukcja obstugi

Oderwac¢ jedna amputke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do pozostatych, nie dotykajac
koncowki i szyjki ampulki (1). Wstrzasnag¢ amputke jednym ruchem jak pokazano ponizej, w celu
usunigcia roztworu z koncowki amputki (2). Aby otworzy¢ amputke nalezy przekrecic¢ jej koncowke
w przeciwnym kierunku do pozostatej czg$ci ampulki az do linii odtamania koncowki (3). Potaczy¢
amputke ze strzykawka typu Luer lub Luer-Lock jak pokazano na rysunku (4).
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Nie ma konieczno$ci uzywania igly, pobra¢ zawarto$¢ ampuiki.

Roztwor nie zawiera zadnych srodkéw konserwujacych ani bakteriobojezych, dlatego po otwarciu
niezuzyte ampulki nalezy natychmiast wyrzucic.

Zastosowana objetos¢ zalezy od podawanego stezenia leku, ktory ma by¢ rozpuszczony.
Lekarz poinformuje o czasie trwania leczenia tymi lekami.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Natrium chloratum 0,9% Kabi jest zbyt mocne lub zbyt
stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Natrium chloratum 0,9% Kabi
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Natrium chloratum 0,9% Kabi, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza.

Ze wzgledu na wlasciwosci tego leku, jezeli jest on stosowany zgodnie ze wskazaniem oraz podawany
we wlasciwy 1 kontrolowany sposob, wowczas nie wystepuje ryzyko zatrucia.

Niemniej jednak, nadmiar chlorku sodu w najciezszym przypadku wywotuje odwodnienie narzadow
wewnetrznych, nudnosci, wymioty, biegunke, skurcze w obrebie brzucha, pragnienie, zmniejszenie
wydzielania §liny, moczu i potu, gorgczke, niedocisnienie, tachykardi¢, niewydolnos¢ nerek, obrzek
ptuc, kwasice, niewydolno$¢ oddechowa, bdl glowy, zawroty glowy, drazliwo$¢, skurcze migsni,
sztywno$¢, $piaczke 1 $mierc.

W przypadku wystgpienia objawow zatrucia nalezy przerwaé¢ podawanie leku oraz rozpoczaé leczenie
objawowe.

U dzieci, $pigczka i drgawki mogg sie utrzymywaé z powodu odwodnienia komérek. Moga réwniez
wystapi¢ zaburzenia oddychania z przyspieszonym oddychaniem i zaczerwienienie nosa.

W razie przedawkowania lub przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do zaktadu
opieki medycznej lub zadzwoni¢ do o$rodka leczenia zatru.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.
Jesli lek podawany jest prawidtowo, nie powinny wystapi¢ zadne dziatania.

Nieodpowiednie lub nadmierne podanie roztworu chlorku sodu moze wywota¢ przewodnienie,
hipernatremig, hiperchloremie i zwiagzane z nimi objawy, takie jak kwasica metaboliczna
spowodowana zmniejszeniem stezenia wodoroweglanow oraz wystgpienie obrzeku.

Nadmiar chlorku sodu moze by¢ przyczyng wystgpienia nudno$ci, wymiotow i bolu glowy.

Dziatania niepozadane moga mie¢ takze zwigzek z dodawanymi lekami.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Natrium chloratum 0,9% Kabi
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Natrium chloratum 0,9% Kabi
- Substancjg czynna leku jest chlorek sodu. 100 ml roztworu zawiera 0,9 g chlorku sodu.
- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny 25% i sodu wodorotlenek.

100 ml zawiera:

Elektrolity mmol/I mEq/I
Sodu chlorek 09g Na* 154 154
Cr 154 154

Woda do wstrzykiwan g.s. do 100 ml
Osmolarno$¢ roztworu wynosi 308 mOsmol/l.

Jak wyglada Natrium chloratum 0,9% Kabi i co zawiera opakowanie
Natrium chloratum 0,9% Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych jest
przezroczystym i bezbarwnym roztworem, wolnym lub prawie wolnym od czastek statych.

Natrium chloratum 0,9% Kabi jest dostgpny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
20 amputek po 5 ml

50 amputek po 5 ml

20 amputek po 10 ml

50 amputek po 10 ml

20 amputek po 20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

FRESENIUS KABI ESPANA S.A.
Marina 16-18, planta 17 Torre Mapfre
08005 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

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

Belgia Natriumchloride 0,9% Fresenius Kabi oplosmiddel voor parenteraal gebruik
Czechy Sodium chloride Kabi 0,9%

Estonia Sodium chloride Kabi 0,9%, siisteravimi lahusti

Grecja Sodium Chloride 0.9%/Fresenius

Hiszpania Cloruro de sodio Meinsol 9 mg/ml disolvente para uso parenteral
Irlandia Sodium Chloride 0.9% w/v solvent for parenteral use

Litwa Sodium Chloride Kabi 0,9 % tirpiklis parenteriniam vartojimui
Lotwa Sodium chloride Kabi 0,9% $kidinatajs parenteralai lietoSanai
Polska Natrium chloratum 0,9% Kabi

Rumunia Ser fiziologic 9 mg/ml Kabi solvent pentru uz parenteral

Stowacja Sodium chloride Kabi 0,9 % rozpustadlo na parenteralne pouzitie
Stowenia Natrijev klorid Fresenius Kabi 9 mg/ml

Wegry Nartium-klorid Kabi 9 mg/ml oldészer parenteralis készitményekhez

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.05.2020 r.



