Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Natrijev klorid HZTM 10% koncentrat za otopinu za infuziju
natrijev klorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Natrijev klorid HZTM 10% i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10%
Kako primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10%
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Natrijev klorid HZTM 10%
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AR

1. Sto je Natrijev klorid HZTM 10% i za $to se koristi

Natrijev klorid HZTM 10% je koncentrat za otopinu za infuziju. Djelatna tvar u Natrijevom kloridu
HZTM 10% je natrijev Klorid.

Ovaj lijek je u obliku koncentrata za otopinu za infuziju i Koristi se za pripremu razrijedene otopine
koja je namijenjena primjeni intravenskom infuzijom (u venu).
Natrijev klorid HZTM 10% koristi se za:

¢ nadoknadu natrija (hiponatrijemija).

Natrijev klorid je sol koja je sastavni dio tjelesnih tekuéina. Za pravilno odvijanje zivotnih procesa u
organizmu, tijelo treba imati odredenu koli¢inu natrija. Natrij osigurava pravilan rad srca, bubrega i
ostalih organa, te pomaZe u odrzavanju ravnoteze vode u organizmu. U slucaju nedostatka natrija i
vode vazni Zivotni procesi mogu biti ugrozeni.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10%

Ne smije Vam se primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10% ako imate:

e povisenu koli¢inu natrija u krvi (hipernatrijemija)

e preveliku koli¢inu vode u tijelu (hipervolemija)
Prije primjene lijeka, lije¢nik ¢e provjeriti koli¢inu soli (natrija i klorida) u Vasoj krvi te koli¢inu vode
u Vasem organizmu.
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene Natrijevog klorida HZTM
10%.

Obavijestite svog lijecnika ako bolujete od neke od niZze navedenih bolesti:
e oslabljen rad srca (sréana insuficijencija),
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¢ nakupljanje tekucine u tijelu (generalizirani edem),

¢ nakupljanje tekucine u plu¢ima (pluéni edem),

e visoki krvni tlak (hipertenzija),

e visoki krvni tlak u trudno¢i (eklampsija),

e umanjena funkcija bubrega (teska bubrezna insuficijencija),

e smanjena koli¢ina Kalija u krvi (hipokalijemija),

o prevelika koli¢ina tvari u krvi koje zakiseljuju krv (metabolicka acidoza),

o bolest jetara (ciroza jetre),

o bilo koje drugo stanje povezano sa zadrzavanjem natrija (kada tijelo zadrzava previse natrija),

e primjena kortikosteroida i drugih lijekova koji zadrzavaju natrij u organizmu (vidjeti dio
Drugi lijekovi i Natrijev klorid HZTM 10%).

Primjena infuzije natrijevog klorida mora se provodi pod pomnim nadzorom lije¢nika.

Tijekom primjene paZzljivo se prati koncentracija natrija u krvi i prema tome odreduje doza i brzina
primjene (vidjeti dio 3. Kako primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10%).
Posebno je potreban oprez u novorodencadi, djece i starijih bolesnika.

Slu¢ajna intravenska primjena nerazrijedene, koncentrirane otopine Natrijevog klorida HZTM 10%
moze naglo dovesti do hipernatrijemije i komplikacija kao $to su:

e zastoj rada srca (kardiovaskularni $ok),
e smetnje Ziv€anog sustava,
raspad crvenih krvnih stanica (hemoliza),

e ostecenje kore bubrega (kortikalna nekroza bubrega),
a ako je primijenjena ekstravaskularno dovodi do:

e oSteCenja tkiva na mjestu primjene (nekroza).

Djeca i adolescenti

Natrijev klorid HZTM 10% kao razrijedena otopina moze se primijeniti i kod djece, ali isklju¢ivo kod
nedostatka natrija koji se o€ituje u simptomima.

Drugi lijekovi i Natrijev klorid HZTM 10%

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neke od nize navedenih lijekova:

o kortikosteroide (protuupalni lijekovi),

e karbenoksolon (koristi se u lije¢enju ulkusa)

e druge lijekove koji zadrzavaju natrij u organizmu.

U tim slucajevima ovisno o stupnju poremecaja u VaSem organizmu i Vaseg stanja, te stupnja tezine
ostalih bolesti i uzimanja lijekova lijecnik ¢e s oprezom odrediti koli¢ine i primijeniti lijek.

Natrijev klorid HZTM 10% s hranom i pi¢cem
Upitajte svog lijeCnika Sto smijete jesti ili piti.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

U slucaju da morate primiti drugi lijek u otopini za infuziju s Natrijevim kloridom HZTM 10%
tijekom trudnoce ili dojenja, molimo Vas da se savjetujete sa svojim lijecnikom i procitate uputu o

lijeku za lijek kojeg treba dodati.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Natrijev klorid HZTM 10% ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Natrijev klorid HZTM 10%

Obzirom da je Natrijev klorid HZTM 10% lijek jakog djelovanja (zbog velike koli¢ine natrijevog
klorida u otopini) lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra ¢e ovaj lijek razrijediti u otopini za infuziju
natrijevog klorida 0,9 %. Lije¢nik ¢e odluciti koju koli¢inu treba primijeniti i koliko dugo ¢éete primati
lijek.

Otopinu za infuziju u kojoj je razrijeden Natrijev klorid HZTM 10% ¢e Vam intravenski primijeniti
lije¢nik ili medicinska sestra.

Doziranje lijeka je individualno, ovisi o nedostatku elektrolita natrija i klorida, koli¢ini vode, stupnju
poremecaja acido-bazne ravnoteze (pH krvi), Vasoj dobi i tjelesnoj tezini te Vasem klini¢kom stanju.

Tijekom davanja lijeka, lije¢nik ¢e promatrati:
e Vase opce stanje,
e koli¢ina vode u tijelu,
e koli¢ina mokrace koju izlucujete.
Tijekom davanja lijeka uzimat ¢e se uzorci krvi na analizu i pratiti:
e koli¢ina natrija i ostalih soli u krvi,
e acido-bazna ravnoteza (pH krvi).
Natrijev klorid HZTM 10% primijenit ¢e Vam se odmah nakon probadanja ¢epa bocice i razrjedivanja
do koncentracije 3 %.

AKo ste primili vi§e Natrijevog klorida HZTM 10% nego ste trebali

Ukoliko ste primili previse lijeka (prekomjernu infuziju), to moze dovesti do sljedec¢ih nuspojava:

o prevelike koli¢ine vode u tijelu (hiperhidracija),

o viska koli¢ine natrija u krvi (hipernatrijemija),

o viska koli¢ine klorida u krvi (hiperkloremija),

e poremecaja kiselosti i bazi¢nosti krvi (poremecaj acido-bazne ravnoteze),

e povecanja kiselosti krvi izvan normalnih vrijednosti (metabolicka acidoza),

e smanjenje koli¢ine tekuc¢ine unutar stanica §to dovodi do smanjenja tekuc¢ine u unutarnjim
organima (dehidracija unutarnjih organa),

e smanjenje koli¢ine tekuéine unutar stanica §to dovodi do smanjenja tekuéine u mozgu i moze
dovesti do upale krvnih zila u mozgu (flebitis) i krvarenja u mozgu.

Molimo Vas da paZljivo proditate dio 4.

Ako Vam se pojavi bilo koji od ovih simptoma kao i onih navedenih u dijelu 4., morate obavijestiti
lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. Prekinuti ¢e Vam se daljnje davanje lijeka i primijeniti
odgovarajuce lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave koje se mogu pojaviti zbog prebrzog davanja lijeka:

o prevelika koli¢ina natrija u krvi (hipernatrijemija),
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e prevelika koli¢ina klorida u krvi (hiperkloremija),

e prevelike koli¢ine tekucine u tijelu (hipervolemija),

e proljev,

e prekomjerno izlu€ivanje mokrace (osmotska diureza).

Ucestalost nije poznata (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Nuspojave koje se mogu javiti zbog nacina primjene lijeka:
e upala na mjestu infuzije (infekcija),
¢ lokalna bol ili reakcija (crvenilo ili oticanje na mjestu infuzije),
e nadrazaj vene (iritacija vene),

e stvaranje krvnih ugrusaka (venska tromboza) na mjestu infuzije, Sto uzrokuje bol, oticanje i
crvenilo u podrucju ugruska,

e upala vene kroz koju se otopina primjenjuje (flebitis). To moze izazvati crvenilo, bol ili
pecenje i Oticanje uzduz vene u koju se daje otopina za infuziju,

e istjecanje otopine za infuziju u okolno tkivo (ekstravazacija). To moze ostetiti tkivo i
uzrokovati oziljak,

o visak tekucine u krvnim Zilama (hipervolemija).

Ucestalost nije poznata (ne moZe se procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Ako Vam se pojavi bilo koja nuspojava, obavijestite o tome lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ako je potrebno, prekinuti ¢e Vam se daljnje davanje otopine za infuziju i primijeniti odgovarajuce
lijecenje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Natrijev klorid HZTM 10%
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza rok
valjanosti odnosno EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja. Ne zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja/probadanja ovaj lijek je potrebno odmah dodati otopini za infuziju natrijevog
klorida 0,9 % s kojom se razrjeduje. Nakon razrjedivanja koncentrata s 0,9 % otopinom natrijevog
klorida dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost razrijedenih otopina 48 sati na temperaturama 2 do
8°Ci25°C.

S mikrobioloskog stajaliSta razrijedenu otopinu je potrebno upotrijebiti odmah. Ukoliko se ne
upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti ¢uvanja prije primjene su odgovornost korisnika i ne bi
smjeli biti duzi od 24 sata na temperaturi 2 do 8 °C, osim ukoliko je otvaranje/probadanje i
razrjedivanje provedeno u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ukoliko nije bistra i bezbojna otopina, ukoliko sadrzi Cestice i/ili se
nalazi u o$te¢enom pakiranju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pripremljenu otopinu za infuziju u kojoj je razrijeden Natrijev klorid 10% stru¢no medicinsko osoblje
¢e upotrijebiti odmah nakon pripreme.

Za jednokratnu uporabu. Spremnik s neiskoriStenim koncentratom ili razrijedenom otopinom treba
baciti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Natrijev klorid HZTM 10% sadrzi

Djelatna tvar je natrijev klorid.

1 mL koncentrata za otopinu za infuziju sadrzava 100 mg natrijevog klorida, odnosno 1,71 mmol
natrija i 1,71 mmol klorida.

Bocica s 50 mL koncentrata za otopinu za infuziju sadrzava 5 g natrijevog klorida, odnosno
85,5 mmol natrija i 85,5 mmol klorida.
Pomocna tvar je voda za injekcije.

Kako Natrijev klorid HZTM 10% izgleda i sadrzaj pakiranja

Natrijev klorid HZTM 10% je koncentrat za otopinu za infuziju (koncentrat).
Natrijev klorid HZTM 10% je bistra, bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica.
Veli¢ina pakiranja:

50 mL koncentrata za otopinu za infuziju u staklenoj bocici s gumenim ¢epom i aluminijskom
kapicom, 40 bocica u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

<logo nositelja odobrenja> HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU
Petrova 3, 10 000 ZAGREB

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 04. studenog 2020.

Natrijev klorid HZTM 10% koncentrat za otopinu za infuziju

Slijedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Priprema otopine

Prije razrjedivanja potrebno je vizualno pregledati koncentrat u bocici. Koncentrat koji nije bistra i
bezbojna otopina, koji sadrzi estice i/ili se nalazi u o$te¢enom pakiranju ne smije se koristiti.

Teorijska osmolarnost: oko 3420 mOsm/L

1 mL koncentrata sadrzava 100 mg natrijevog klorida, odnosno 1,71 mmol natrija i 1,71 mmol
klorida. Bocica s 50 mL koncentrata sadrzava 5 g natrijevog klorida, odnosno 85,5 mmol natrija i 85,5
mmol Klorida.

Prije primjene Natrijev klorid HZTM 10% koncentrat za otopinu za infuziju mora se
razrijediti. Razrjeduje se odmah nakon otvaranja/probadanja s otopinom za infuziju natrijevog klorida
0,9 %.
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Otvaranje/probadanje i razrjedivanje koncentrata se mora provoditi na aseptic¢ki nacin.

Otopinu za infuziju u koju je dodan Natrijev klorid HZTM 10%, treba dobro promijeSati prije uporabe
da se dobije ujednaceno razrjedenje.

Nakon pripreme razrijedene otopine za infuziju, potrebno je ponovno provjeriti izgled otopine. U
slucaju pojave Cestica, taloga i/ili neodgovaraju¢e boje razrijedena otopina se ne smije koristiti.
Razrijedena otopina je bistra i bezbojna. Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost 48 sati na
temperaturama 2 do 8°C i 25 °C za razrijedenu otopinu koncentrata odnosno kada je koncentrat
razrijeden s otopinom za infuziju natrijevog klorida 0,9 %.

S mikrobioloskog stajaliSta razrijedenu otopinu je potrebno upotrijebiti odmah. Ukoliko se ne
upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti ¢uvanja prije primjene su odgovornost korisnika i ne bi
smjeli biti duzi od 24 sata na temperaturi 2 do 8 °C, osim ukoliko je otvaranje/probadanje i
razrjedivanje provedeno u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Primjena i doziranje otopine

Za intravensku primjenu nakon razrjedivanja. Primjenjuje se samo kao razrijedena otopina nakon
razrjedivanja otopinom za infuziju natrijevog klorida 0,9 %.

Veca koncentracija otopine natrijevog klorida (primjerice 3 %) mora se primjenjivati sporom
infuzijom kroz veliku venu.

3 %-tna otopina natrijevog klorida pripravlja se iz Natrijevog klorida HZTM 10% na sljede¢i nacin:

e iz volumena od 500 mL fizioloske otopine (0,9 %-tne otopine natrijevog klorida) odstrani se
116 mL,

e u preostalih 384 mL fizioloske otopine se doda 116 mL Natrijevog klorida HZTM 10%,

e time je dobiveno 500 mL 3 %-tne otopine natrijevog klorida.

Primjena infuzije natrijevog klorida mora se provoditi pod pomnim nadzorom. Tijekom primjene
otopine natrijevog klorida potrebno je paZljivo pratiti koncentraciju natrija u krvi, te prema tome
prilagodavati dozu i brzinu doziranja.

Slucajna intravenska primjena nerazrijedene, koncentrirane otopine natrijevog klorida moze naglo
dovesti do hipernatrijemije i komplikacija kao §to su kardiovaskularni Sok, smetnje Ziv€anog sustava,
hemoliza, kortikalna nekroza bubrega, a ako je primijenjena ekstravaskularno dovodi do nekroze tkiva.

Kako bi se sprije¢ila osmotska demijelinizacija, porast koncentracije natrija u serumu ne smije biti veci
od 8 mmol/L u 24 sata. Ukoliko dode do prekomjernog porasta koncentracije natrija u serumu moze se
primijeniti 5 %-tna otopina glukoze.

U djece se preporuca ciljana brzina korekcije koncentracije natrija u serumu od 6 - 8 mmol/L u 24
sata, dok promjene vec¢e od 9 mmol/L valja izbjegavati.

Ograniceno samo za primjenu u bolnici.
Zbrinjavanje neiskoriStenog lijeka

Za jednokratnu uporabu. Spremnik s neiskoriStenim koncentratom ili razrijedenom otopinom treba
baciti. Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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