Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%0) otopina za infuziju
natrijev klorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu Kkoja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Stq se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%b)
3. Kako primjenjivati Natrijev klorid 9 mg/mL HZTM (0,9%)

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Natrijev klorid 9 mg/mL HZTM (0,9%)

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) i za §to se koristi

Natrijev Klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) je otopina natrijevog klorida, odnosno otopina soli koja je i
prirodno prisutna u organizmu.

Otopina natrijevog Klorida 9 mg/mL (0,9%) se Cesto koristi, jer je po svojem sastavu veoma sli¢na
sastavu tjelesnih tekucina. 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 sluc¢aju nedostatka natrija i vode vazni Zivotni procesi
mogu biti ugrozeni.

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) koristi se za:

- lijeCenje gubitka vode iz tijela (dehidracija),

- lijeCenje gubitka natrija iz tijela (nedostatak natrija, tzv. hiponatrijemija),

- zaprimjenu ili razrjedivanje lijekova koji se primjenjuju intravenski (u venu).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%)

Ne smije Vam se primjenjivati Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) ako imate:
- povisenu koncentraciju natrija u krvi,

- povisenu koncentraciju klorida u krvi,

- veliku koli¢inu vode u organizmu,

- gubitak vode u organizmu s povi§enom koncentracijom natrija,

- sniZzenu koncentraciju kalija u krvi,

- akutno bubrezno zatajenje.

Ako primate druge lijekove u otopini Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%), prije primjene
procitajte uputu za taj lijek kako biste provjerili smijete li ga koristiti.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene Natrijevog klorida HZTM
9 mg/mL (0,9%).

Obavijestite svog lije¢nika ako bolujete od nize navedenih bolesti:

- visoki krvni tlak (hipertenzija),

- zatajenje srca,

- nakupljanje tekucine ispod koze, poglavito oko gleznjeva (periferni edem),

- nakupljanje tekucine u plu¢ima (plucni edem),

- oslabljena funkcija bubrega,

- visoki krvni tlak tijekom trudnoce (preeklampsija),

- bilo koje drugo stanje povezano s prekomjernim zadrzavanjem natrija U organizmu,

- primjena lijekova koji zadrzavaju natrij u organizmu i kortikosteroida (vidjeti ispod dio Drugi
lijekovi i Natrijev klorid HZTM 9 mg/ml (0,9%)).

Naglo smanjenje razine natrija u krvi (akutna hiponatrijemija) moze prouzrociti oticanje mozga (edem
mozga, odnosno akutna hiponatrijemicka encefalopatija) uslijed Cega se javljaju glavobolja, muc¢nina,
napadaji, letargija i povracanje. Oticanje mozga moze uzrokovati tesko trajno oStecenje mozga opasno
po zivot. Poseban rizik od teskog oticanja mozga opasnog po zivot imaju djeca, Zene u reproduktivnoj
dobi i bolesnici s bolestima mozga (primjerice kod meningitisa, krvarenja u mozgu i ozljede mozga).

Djeca i adolescenti

Ukoliko je potrebno primijeniti Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) kod nedonos¢adi i dojencadi,
lije¢nik ¢e prije primjene otopine provesti pretragu koli¢ine natrija u krvi, budu¢i da zbog nerazvijene
funkcije bubrega u toj dobnoj skupini moZe do¢i do prekomjernog zadrzavanja natrija.

Drugi lijekovi i Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%)

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

- kortikosteroide,

- druge lijekove koji uzrokuju zadrzavanje natrija u organizmu.

Ovi lijekovi mogu uzrokovati nakupljanje natrija i vode u tijelu, §to dovodi do oticanja tkiva uslijed
nakupljanja tekué¢ine pod kozom (edema) i povisenog krvnog tlaka (hipertenzije).

Lije¢nik ¢e paZljivo razmotriti istodobnu primjenu i doziranje, 0visSno 0 stupnju poremecéaja u Vasem
organizmu i Vasem stanju te tezini ostalih bolesti i uzimanju lijekova.

Ako se Natrijev klorid HZTM 9 mg/ml (0,9%) primijeni zajedno s lijekovima koji dovode do
povecanog ucinka vazopresina, povecava se rizik od pojave bolni¢ki uzrokovane niske razine natrija u
krvi (hiponatrijemije). To su prije svega:

- lijekovi koji poti¢u otpuStanje vazopresina, primjerice: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici,

- lijekovi koji poti¢u djelovanje vazopresina, primjerice: klorpropamid, nesteroidni protuupalni
lijekovi, ciklofosfamid,

- analozi vazopresina, primjerice: dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin.

Ostali lijekovi koji poveéavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljuuju opéenito diuretike (lijekove
koji poti¢u izluCivanje tekucine iz organizma) i lijekove za lijeCenje epilepsije kao Sto je
okskarbazepin.

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%0) s hranom i pi¢em
Upitajte svog lije¢nika $to smijete jesti ili piti.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Ukoliko ste trudni ili dojite, lijek se moze primijeniti, ali upoznajte lijecnika s Vasim stanjem koji ¢e
pazljivo razmotriti moguce rizike i mogucu dobrobit u svakom pojedinom slucaju.

Poseban je oprez potreban u trudnica koje imaju povisen krvni tlak.

Takoder, u slucaju da morate primiti drugi lijek u otopini za infuziju tijekom trudnoée ili dojenja,
molimo Vas da se savjetujete sa svojim lije¢nikom i procitate uputu o lijeku za lijek kojeg treba
dodati.

Upravljanje vozilima i strojevima
Upitajte lijecnika ili medicinsku sestru za savjet prije upravljanja vozilima ili strojevima.

3. Kako primjenjivati Natrijev klorid HZTM 9 mg/ml (0,9%)

Natrijev Klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) ¢e Vam intravenski primijeniti lije¢nik ili medicinska sestra.
Lijecnik ¢e odluciti koju koli¢inu lijeka ¢ete primiti i koliko dugo Cete primati lijek. Doziranje lijeka je
individualno. To ¢e ovisiti o Vasoj dobi, tjelesnoj masi, VaSem opéem stanju, razlogu za lijeCenje te o
tome hoce li se infuzija Koristiti za primjenu ili razrjedenje drugog lijeka. Koli¢ina takoder moze
ovisiti o drugim lijekovima koje primate. Ukoliko se Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) Koristi za
primjenu drugih lijekova, lije¢nik ¢e odluéiti o koli¢ini i vremenu koliko dugo cete primati lijek.
Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) se obi¢no primjenjuje intravenski kroz set za primjenu
infuzije. Najéesce se za primjenu infuzije koristi vena na Vasoj ruci.

Tijekom primjene lijeka lije¢nik ¢e Vas promatrati.

Ukoliko lije¢nik procijeni da je potrebno, napravit ¢e sljedece pretrage:

- uzimat ¢e Vam se uzorci krvi za analizu i pracenje koli¢ina elektrolita u krvi (posebno natrij i
kalij) te kiselinsko-bazne ravnoteze (kiselost krvi),

- pratiti koli¢inu teku¢ine u organizmu,

- pratiti opée stanje organizma.

Ako ste primili viSe Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%) nego $to ste trebali
Ukoliko ste primili previse lijeka (prekomjernu infuziju), to moze dovesti do sljedec¢ih simptoma:
- mudénina,

- povracanje,

- proljev,

- grcevi u trbuhu,

- zed,

- smanjeno lucenje sline i suza,

- znojenje,

- vrudica,

- ubrzani otkucaji srca (tahikardija),

- poviSen tlak (hipertenzija),

- zatajenje bubrega,

- nakupljanje tekucine u tijelu (edemi),

- nakupljanje tekucine u plu¢ima $to dovodi do poteskoc¢a u disanju (pluéni edem),
- zastoj disanja (respiratorni arest),
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- glavabolja,

- omaglica,

- uznemirenost,

- razdrazljivost,

- slabost,

- ukocenost i trzanja miSica,

- konvulzije,

- koma (sa smrtnim ishodom).

Prevelike koli¢ine lijeka Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%) mogu uzrokovati ozbiljne
nuspojave i ugroziti zdravlje i zivot. Molimo Vas da pazljivo procitate dio 4. Ako Vam se pojavi bilo
koji od gore navedenih simptoma, kao i simptoma navedenih u dijelu 4., obavijestite lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. Prekinut ¢e Vam se daljnje davanje otopine za infuziju i primijeniti
odgovarajuce lijecenje.

Ako su dodani lijekovi u Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%), taj lijek takoder moze uzrokovati
nuspojave. Procitajte uputu o lijeku za dodani lijek kako biste saznali moguée simptome uzrokovane
njegovom prekomjernom primjenom.

Ako prestanete primati otopinu Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%)
Lijecnik ¢e odluciti kada ¢ete prestati primati otopinu za infuziju.

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

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave koje se mogu javiti zbog na¢ina primjene su:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- vrudica (poviSena tjelesna temperatura),

- infekcija na mjestu infuzije,

- bol ili reakcija na mjestu primjene (crvenilo ili oticanje na mjestu infuzije),

- iritacija vene,

- stvaranje krvnih ugruSaka (venska tromboza) na mjestu infuzije, §to uzrokuje bol, oticanje i
crvenilo u podrucju ugruska,

- upala vene u koju se daje otopina za infuziju (flebitis); to moze izazvati crvenilo, bol ili peCenje
i oticanje uzduz vene u koju se daje otopina za infuziju,

- istjecanje otopine za infuziju u okolno tkivo (ekstravazacija); to moze ostetiti tkivo i uzrokovati
oziljak,

- visak tekucine u krvnim Zilama (hipervolemija),

- bolnicki uzrokovana niska razina natrija u krvi (bolnicki steCena hiponatrijemija) koja moze
dovesti do oticanja mozga (edem mozga, odnosno akutna hiponatrijemicka encefalopatija), a §to
moze rezultirati trajnim o$te¢enjem mozga i smréu.

Ako Vam se javi bilo koji od ovih simptoma, morate obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Lije¢nik moze prekinuti daljnje davanje otopine za infuziju i primijeniti odgovarajuce lijecenje.

40d7 HALMED
09 - 05 - 2022
ODOBRENO




Osim ovih nuspojava mozete imati i one koje su povezane s davanjem drugih lijekova u otopini za
infuziju Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%). Molimo Vas proditajte upute o lijeku i ostalih
lijekova koje primate.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucéu 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 9 mg/ml (0,9%)

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Staklena boca (100 mL, 250 mL, 500 mL), polipropilenska vreéica (1000 mL, 2000 mL):
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja. Ne zamrzavati.

Fjolietilenska boca od 500 mL.:
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

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

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ukoliko otopina za infuziju nije bistra i bezbojna, ukoliko sadrzi
Cestice ili se nalazi u o$te¢enom pakiranju (boca/vrecica).

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) mora se upotrijebiti odmah nakon probadanja ¢epa setom za
infuziju s filtrom.

Za jednokratnu uporabu. Spremnik s neiskoristenom otopinom treba baciti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) sadrZi
Djelatna tvar u Natrijevom kloridu HZTM 9 mg/mL (0,9%) je natrijev klorid.
1 mL otopine za infuziju sadrZava: 9 mg natrijevog klorida.
Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) je sterilna otopina koja u 1000 mL sadrzava:
9 g natrijevog klorida,
odnosno:
154 mmol natrija,
154 mmol Klorida.

Pomo¢ne tvari u Natrijevom kloridu HZTM 9 mg/mL (0,9%) su:
staklena boca (100 mL), polipropilenska vrec¢ica (1000 mL, 2000 mL), polietilenska boca (500 mL):
voda za injekcije

staklena boca (250 mL, 500 mL):
voda za injekcije,
kloridna kiselina (za podesavanje pH).

Kako Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) izgleda i sadrZaj pakiranja
Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) je bistra, bezbojna otopina bez vidljivih Cestica.

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) otopina za infuziju dostupna je kao:
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100 mL otopine za infuziju u staklenoj boci s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem, 20 boca u kutiji.

250 mL otopine za infuziju u staklenoj boci s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem, 10 boca u Kutiji.

500 mL otopine za infuziju u staklenoj boci s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem, 10 boca u kutiji.

1000 mL otopine za infuziju u viseslojnoj polipropilenskoj vrecici, 12 vrecica u jednoj zbirnoj PE
vreéi i kutiji.

2000 mL otopine za infuziju u viseslojnoj polipropilenskoj vrecici, 6 vreéica U jednoj zbirnoj PE vreéi
i kutiji.

500 mL otopine za infuziju u polietilenskoj boci, 20 boca u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.

Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) otopina za infuziju

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Prije primjene vizualno pregledati otopinu u boci/vrecici. Otopina koja nije bistra i bezbojna, koja
sadrzi Cestice i/ili se nalazi u o$teCenom pakiranju ne smije se koristiti.

Teorijska osmolarnost: oko 308 mOsm/L

Ovaj lijek se mora primijeniti odmah nakon probadanja/otvaranja.

S mikrobioloskog stajalista otopina Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%) se mora upotrijebiti
odmah nakon probadanja/otvaranja, osim ukoliko je probadanje/otvaranje provedeno na nacin da
sprije¢i mikrobiolosku kontaminaciju. Ukoliko se otopina za infuziju ne upotrijebi odmah, vrijeme
Cuvanja i uvjeti Cuvanja su odgovornost korisnika.

Primjenjuje se intravenski pomocu seta za infuziju s filtrom. Set za infuziju treba prethodno isprati s
otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u venu.

Dodavanje drugih lijekova

U spremnik s Natrijevim kloridom HZTM 9 mg/mL (0,9%) mogu se dodati samo lijekovi za koje je
dokazana kompatibilnost. Podatke o kompatibilnosti potrebno je provjeriti u sazetku opisa svojstava
lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se dodaje. U nedostatku podataka o kompatibilnosti, Natrijev klorid
HZTM 9 mg/mL (0,9%) se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Za postupak dodavanja lijekova te primjenu i ¢uvanje pripravljene otopine vidjeti SaZzetak opisa
svojstava lijeka i uputu o lijeku za lijek koji se dodaje. Dodavanje lijekova mora se provoditi na
asepticki nacin.

Prije dodavanja lijekova u otopinu za infuziju, treba voditi ra¢una o stabilnosti i topivosti dodanog
lijeka, obzirom na pH otopine Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%) (pH: 4,5 —7,0).

Upute za primjenu Natrijevog klorida HZTM 9 mg/mL (0,9%6) u polipropilenskim vreé¢icama
Polipropilenske vredice ne smiju se serijski spajati, obzirom da takva uporaba moze dovesti do
zratne embolije uslijed povlacenja zaostalog zraka iz primarne vrecice prije nego Sto je zavrSeno
davanje otopine za infuziju iz sekundarne vreéice.
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Polipropilenske vrecice se primjenjuju pomocu seta za infuziju bez zra¢nog filtra. Set za infuziju s
otvorenim zra¢nim filtrom ne smije se koristiti za primjenu otopina za infuziju u plasti¢énim vrecicama,
zbog opasnosti od zracne embolije. Set za infuziju treba prethodno isprati s otopinom za infuziju kako
bi se sprijecio ulazak zraka u venu. Tlacenje otopina za infuziju pakiranim u fleksibilnim plasti¢nim
spremnicima radi ubrzavanja protoka moze uzrokovati zra¢nu emboliju ako prije primjene nije
uklonjen sav zrak iz vrecice.

Djelomicno iskoriStena vreéica ne smije se ponovno spajati na set za infuziju, ve¢ se mora baciti.

Zbrinjavanje neiskorisStenog lijeka
Natrijev klorid HZTM 9 mg/mL (0,9%) je namijenjen za jednokratnu uporabu. Spremnik s

neiskoriStenom otopinom treba baciti.

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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