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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE
rastvor za infuziju, 9g/l
boca plastična, 1x 500ml

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put bb,Vršac, Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A,Podgorica, Republika Crna Gora


1. NAZIV LIJEKA

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, 0,9%, rastvor za infuziju
INN: natrijum-hlorid
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, 0,9%, rastvor za infuziju
1000 ml rastvora sadrži :

Natrijum-hlorid


9 g

Voda za injekcije do
      
1000 ml

Natrijum (Na+)


154 mmol/l

Hloridi (Cl-)


154 mmol/l

Teorijski osmolaritet       
308 mosm/l

pH rastvora iznosi 4,5 – 7.

Za listu svih pomoćnih supstanci, vidjeti odjeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, 0,9%, rastvor za infuziju

Bistar, bezbojan rastvor.
4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

( Izotonična dehidratacija

( Hipovolemična dehidratacija

( Hiponatrijemija (nediluciona)

( Hipovolemični šok (adjuvantna terapija)

( Metabolička alkaloza uz gubitak tečnosti

4.2. Doziranje i način primjene

Doza (količina) fiziološkog rastvora zavisi od uzrasta, tjelesne težine, kao i kliničke slike pacijenta. Obično se odraslim osobama daje 500 - 1000 ml rastvora kao spora intravenska infuzija - 250 ml/h. Ukupna dnevna doza iznosi do 6% tjelesne mase.

Kod djece, kod koje ne postoji unos tečnosti per os, preporučuje se sljedeće doziranje:

- do 10 kg tjelesne mase (100 ml/kg/24h)

- od 11 do 20 kg tjelesne mase (1000 ml + 50 ml/kg za svaki kg preko 10 kg)/24 h

- preko 20 kg tjelesne mase (1500 ml + 20 ml/kg za svaki kg preko 20 kg)/24 h

4.3. Kontraindikacije
Primjena rastvora je kontraindikovana kod pacijenata sa hipernatrijemijom i hiperhloremijom.

Kontraindikacije koje se odnose na dodate supstance/ljekove treba da se poštuju.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka
Posebno kliničko praćenje je neophodno na početku bilo koje intravenske infuzije.

Lijek treba primjenjivati pod stalnim i pažljivim nadzorom. Klinički i biološki parametri, naročito elektroliti u serumu, treba da se prate-određuju.

Nedonoščad ili donesena novorođenčad, tj. ona rođena u terminu, mogu zadržati veću količinu natrijuma usljed nezrele funkcije bubrega. Kod nedonesene ili donesene djece, ponavljane infuzije natrijum hlorida treba, prema tome, primijeniti samo poslije određivanja nivoa natrijuma u serumu.

Natrijum hlorid mora biti primijenjen oprezno kod pacijenata sa hipertenzijom, srčanom insuficijencijom, perifernim ili plućnim edemima, oštećenom funkcijom bubrega, preeklampsijom, aldosteronizmom, ili drugim stanjima i terapijama koje dovode do retencije natrijuma (npr. kortikosteroidi).

4.5. Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate.
4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Lijek NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, rastvor za infuziju se može primjenjivati tokom perioda trudnoće i dojenja.
4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama 
Nije poznato.
4.8. Neželjena dejstva             

Neželjena dejstva se ne očekuju tokom uobičajene terapijske primjene.

Neželjene reakcije mogu biti posljedica tehnike primjene uključujući febrilne reakcije, infekciju na mjestu primjene, lokalni bol ili reakciju, iritaciju vena, vensku trombozu ili flebitis koji se šire od mjesta infuzije, ekstravazaciju i hipervolemiju.

Opšta neželjena dejstva usled predoziranja natrijumom opisana su u odjeljku Predoziranje.

Kada se 0,9% rastvor natrijum-hlorida koristi kao diluent za injekcione oblike drugih ljekova, priroda dodate supstance/lijeka odrediće vjerovatnoću pojave bilo kojih drugih neželjenih efekata.

Ako se neželjeno dejstvo dodate supstance/lijeka zapazi, treba obustaviti infuziju, procijeniti stanje pacijenta i započeti odgovarajuće protivmjere. Pri tome, treba sačuvati preostalu infuzionu tečnost za ispitivanje, ukoliko je to neophodno.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS):

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.calims.me
nezeljenadejstva@calims.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 
Predoziranje i mjere koje je potrebno preduzeti

Simptomi predoziranja natrijumom su: mučnina, povraćanje, proliv, abdominalni grčevi, žeđ, smanjena salivacija i lakrimacija, znojenje, groznica, tahikardija, hipertenzija, insuficijencija bubrega, periferni i plućni edemi, zastoj disanja, glavobolja, vrtoglavica, nemir, iritabilnost, slabost, mišićni trzajevi i rigidnost, konvulzije, koma i smrt.

Primjena prevelike zapremine natrijum hlorida može izazvati hipernatrijemiju koja zahtijeva intervenciju ljekara specijaliste. 
Predoziranje hloridima može dovesti do gubljenja bikarbonata i acidifikacije. 
Kada se 0,9% rastvor natrijum hlorida koristi kao diluent za injekcione oblike drugih ljekova, znaci i simptomi predoziranja zavisiće od prirode rastvorene supstance/lijeka. U slučaju zadesnog predoziranja, infuzija se prekida, a kod pacijenta se prate znaci i simptomi vezani za dodatu supstancu/lijek. Po potrebi treba primijeniti odgovarajuću suportivnu terapiju.
5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Rastvori za intravensku primjenu, kao dopunska terapijska sredstva. Rastvori elektrolita.
ATC kod: B05XA03

Mehanizam djelovanja:

Fiziološki rastvor se koristi za nadoknadu vode i elektrolita, odnosno kao privremena zamjena za krvnu tečnost. Koncentracija jona je približna fiziološkoj koncentraciji. Natrijum hlorid učestvuje u održavanju acido-bazne ravnoteže, kao i funkcije nervnih i mišićnih ćelija. Joni natrijuma su osnovni katjoni ekstracelularne tečnosti, pa zajedno sa jonima hlora imaju važnu ulogu u održavanju osmotskog pritiska.

5.2. Farmakokinetički podaci

Farmakokinetički podaci nisu relevantni za Fiziološki rastvor.

5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti
Nema značajnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti lijeka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim poglavljima Sažetka karakteristika lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoćnih supstanci

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, 0,9%, rastvor za infuziju:
- Hlorovodonična kiselina, koncentrovana (za podešavanje pH)
- Natrijum hidroksid (za podešavanje pH)
- Voda za injekcije
6.2. Inkompatibilnost

Fiziološki rastvor se veoma često koristi kao osnova za aplikaciju drugih ljekova u vidu i.v. infuzije. Podaci o inkompatibilnosti sa fiziološkim rastvorom opisani su kod odgovarajućeg lijeka. Ovaj rastvor ne utiče na dijagnostičke testove.     
6.3. Rok upotrebe
3 (tri) godine. 
Lijek ne treba koristiti po isteku roka upotrebe označenog na pakovanju.

6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C. Nakon otvaranja, proizvod se mora odmah upotrijebiti.
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
6.5. Vrsta i sadržaj pakovanja
NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, 0,9%, rastvor za infuziju:
Plastična boca (polietilen niske gustine) sa 500 ml rastvora za infuziju.
6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom)

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
6.7.Režim izdavana lijeka

Ograničen recept.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm AD Vršac Poslovna jedinica Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, rastvor za infuziju, 9g/l, boca plastična, 1x 500ml: 2030/16/286 - 903
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, rastvor za infuziju, 9g/l, boca plastična, 1x 500ml: 23.06.2016. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Jun, 2016.
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