Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

INJ. NATRII CHLORATI 10% POLPHARMA
100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma
Jak stosowac lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma jest hipertonicznym roztworem chlorku sodu (tzn. o st¢zeniu wigkszym
niz w ptynach ustrojowych), stosowanym w zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej. Jony sodowe

i chlorkowe sg niezbe¢dne dla prawidtowego funkcjonowania organizmu.

Niedobor tych jondw wystepuje czgsto w odwodnieniu hipoosmotycznym (odwodnieniu wraz z utrata soli),
po nadmiernej utracie z ptynami ustrojowymi. Koncentrat Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma stosowany jest
zwykle jako dodatek do innych ptynéw infuzyjnych zgodnych farmakologicznie i chemicznie, w celu
zwigkszenia ilo§ci podawanych jonéw bez nadmiernego obciazenia organizmu ptynami. Jako roztwor
hipertoniczny nie powinien by¢ stosowany bez rozcienczenia.

Wskazania do stosowania Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma:
- Hiponatremia (zmniejszenie stg¢zenia sodu w surowicy).

Przewodnienie hipotoniczne (zatrucie wodne).

- Wspomagajaco w alkalozie (zasadowicy) metaboliczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Nie nalezy stosowac¢ leku Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma w przypadku:
- hipernatremii (zwigkszenia stezenia sodu w surowicy),

- hiperchloremii (zwigkszenia stezenia chlorkow w surowicy),

- kwasicy metabolicznej (zwigkszenia kwasnych metabolitow we krwi),
- obrzgkow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac chlorek sodu pacjentom z niewyréwnang niewydolnoscig serca,
marskoscig watroby, stanem przedrzucawkowym, obrzekiem obwodowym i plucnym, zaburzeniami
czynnosci nerek.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac chlorek sodu pacjentom bardzo mtodym i pacjentom w podesztym
wieku.

W czasie leczenia lekarz oznaczy st¢zenie sodu, potasu i chlorkow w surowicy oraz bedzie kontrolowat
bilans wodny.

W przypadku oznaczania sodu we krwi wyniki mogg by¢ fatszywie niskie u pacjentéw z hiperlipidemia
(podwyzszony poziom cholesterolu LDL i trojglicerydow we krwi), hiperproteinemia (zwigkszone st¢zenie
biatka we krwi) i u pacjentdw z cukrzyca.

Nie nalezy stosowac roztworu, jesli amputka jest uszkodzona lub roztwor nie jest przezroczysty.

Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowac jednocze$nie z innymi lekami zatrzymujacymi s6d w organizmie, ze wzgledu na
niebezpieczenstwo wystapienia hipernatremii.
Roztwor jest niezgodny z solami srebra, rteci i otowiu.

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

Cigza
Nie istniejg przeciwwskazania odno$nie stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w cigzy. Jednak

podawanie Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma powinno odbywac si¢ pod kontrolg lekarza, gdyz roztwor
hipertoniczny moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptod.

Karmienie piersig
Nie istniejg przeciwwskazania do stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w okresie karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ kierowania pojazdami, obstugiwanie maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

3. Jak stosowa¢ lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Lek moze by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Dawke ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznos$ci od obrazu klinicznego i wynikow
oznaczen parametréw gospodarki wodno-elektrolitowe;.

Koncentrat podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym po uprzednim rozcienczeniu lub jako dodatek do
roztwordéw infuzyjnych.

Hiponatremia
W kazdym przypadku lekarz ustali przyczyng¢ hiponatremii i bedzie dazyt do jej eliminacji.
W ostrej hiponatremii objawowej, trwajacej krocej niz 24 godziny, nalezy podwyzszy¢ stezenie jonow



sodowych w surowicy do 120-125 mmol/l w ciggu 24 godzin lub w krotszym czasie.

U pacjentow z objawowa hiponatremig przewleklg lub z hiponatremia o nie dajacym si¢ ustali¢ czasie
trwania, stezenie jonow sodowych w surowicy nalezy podwyzszaé z szybkoscig 0,5 mmol/l do osiagni¢cia
stezenia 120-125 mmol/l. W ten sposéb mozna unikna¢ powiktan ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
lub obrzeku ptuc.

Wazrost stezenia jonow sodowych w surowicy w ciggu 24 godzin nie powinien przekroczy¢ 12 mmol/l.

Zatrucie wodne

Najczesciej podaje si¢ 3% lub 5% roztwor chlorku sodu. Nie nalezy podawac wigcej niz 100 ml/godzing.
W 1 ml 3% roztworu NaCl znajduje si¢ 0,51 mmol jonow sodowych, za§ w 1 ml 5% roztworu NacCl -
0,86 mmol jonow sodowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma
Nieodpowiednie i nadmierne dozylne podanie soli fizjologicznej (np. po zabiegach, u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek itp.), moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi
skutkujace odwodnieniem narzadow wewngtrznych (np. mozgu - co moze prowadzi¢ do zakrzepicy

i krwotoku).

Dziatania niepozadane zwigzane z nadmiarem chlorku sodu obejmuja: nudnosci, wymioty, biegunke, kurcze
w jamie brzusznej, wzmozone pragnienie, zmniejszenie wydzielania §liny i tez, pocenie si¢, gorgczke,
tachykardi¢, niewydolno$¢ nerek, obrzek obwodowy i plucny, zatrzymanie oddechu, bole gtowy, zawroty
glowy, uczucie niepokoju, drazliwosc¢, ostabienie, drzenie i sztywno$¢ miesni, drgawki, §piaczke i Smierc.
W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Lekarz podejmie decyzj¢ o zastosowaniu leczenia objawowego.

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

Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w razie nieprawidtowej oceny bilansu wodno-elektrolitowego.
Najczesciej wystepowata hipernatremia i hiperchloremia.

Migjscowe odczyny ze strony naczyn to bol i zaczerwienienie, jesli roztwor jest podawany zbyt szybko, lub
niewystarczajaco rozcienczony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Koncentrat w amputkach polietylenowych chroni¢ przed
dziataniem par i gazow aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma
- Substancjg czynng leku jest sodu chlorek. 1 ml koncentratu zawiera 100 mg sodu chlorku.
- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma i co zawiera opakowanie
Bezbarwny lub prawie bezbarwny przezroczysty roztwor.

Opakowanie zawiera:

- 10 amputek szklanych o pojemnosci 10 ml;

- 5 ampulek polietylenowych o pojemnosci 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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