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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, rastvor za infuziju, 9 g/l, 1 x 500 ml

	

	Proizvođač:
	ZDRAVLJE A.D.

	Adresa:
	Vlajkova 199. 16000 Leskovac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa lek d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića bb, Poslovni centar Knjaz, 81000 Podgorica, Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik : 
Natrii Chloridi Infundibile , 9 g/l, rastvor za infuziju

INN natrijum-hlorid
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%,  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%, 
3. Kako se upotrebljava lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%, 
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%, 
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0,9% I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek Natrii chloridi infundibile je rastvor natrijum hlorida koji se primjenjuje intravenski kao infuzija.

Sadrži natrijum hlorid u koncentraciji sličnoj koncentraciji soli u Vašoj krvi.

Primićete ga za nadoknadu tečnosti i soli u slučaju da:

· imate manjak tečnosti ili manjak tečnosti i natrijuma (izotona ili hipotona dehidracija)

· imate nizak nivo hlorida u krvi i nedozvoljeno visok pH krvi

· imate gubitak hlorida

Rastvor se takođe koristi:

· za brzu nadoknadu zapremine Vaše krvi po gubitku krvi,

· kao podloga za davanje drugih elektrolita ili ljekova

· za liječenje rana i vlaženje tamponada i dresinga za rane

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0,9%
	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.




	Lijek NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE ne smijete koristiti:

	Rastvor natrijum hlorida od 9 mg/ml za intravensku infuziju ne smije se primjenjivati u stanjima hiperhidratacije.

	Kada uzimate lijek NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE, posebno vodite računa:



	Rastvor natrijum hlorida od 9 mg/ml treba primjenjivati uz mjere opreza u sljedećim stanjima:

- nedozvoljeno nizak nivo kalijuma u krvi (hipokalijemija)

- nedozvoljeno visok nivo natrijuma u krvi (hipernatrijemija)

- nedozvoljeno visok nivo hlorida u Vašoj krvi (hiperhloremija)

- u oboljenjima kod kojih unos natrijuma mora biti ograničen, kao što su srčana oboljenja (srčana slabost), teška bubrežna oboljenja, otok tjelesnih tkiva usljed pretjeranog zadržavanja vode u njima (opšti edemi), vode u plućima (plućni edem), visok krvni pritisak (hipertenzija), ili eklampsija, poremećaj sa povišenim krvnim pritiskom, grčevima i otocima (edem), koji se javlja tokom trudnoće.

Ako ste dehidrirali, uz visok nivo soli u krvi, posebno će se voditi računa da se održava dovoljno niska brzina

davanja infuzije kako bi se izbjeglo pogoršanje Vašeg stanja.

Tokom primanja ovog rastvora, povremeno će se provjeravati nivo serumskih elektrolita, balans vode i

kisjelinsko-bazni status.



	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Uzimanje lijeka NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE  sa hranom ili pićima

	Nije primjenjivo.



	Primjena lijeka NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE  u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujete se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Treba posebno povesti računa ako imate posebni poremećaj koji se može pojaviti tokom trudnoće, nazvan

eklampsija, uz sljedeće simptome: visok krvni pritisak, grčevi, otoci.



	Uticaj lijeka NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije primjenjivo.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE   

	Nisu poznati.


3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0,9%
Lijek je namijenjen za intravensku primjenu ili se koristi za ispiranje i vlaženje.

Doza rastvora koju ćete primiti zavisi od Vaših potreba za tečnošću i solima (elektrolitima). Vaš ljekar će odrediti potrebnu dozu i dužinu trajanja terapije.

Ako ste uzeli više lijeka Natrii chloridi infundibile 0.9%, nego što je trebalo

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Natrijum hlorid-a nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Prekomjerna doza može da dovede do nedozvoljeno velike količine tečnosti, natrijuma i hlorida u Vašoj krvi kao i do visokog nivoa kisjelih supstanci u Vašoj krvi (Vaša krv postaje kisjela).

U tom slučaju infuzija će biti odmah zaustavljena. Osim toga, mogu Vam biti date tablete za izbacivanje tečnosti kako bi se povećalo izlučivanje mokraće. Nivoi elektrolita u krvi biće stalno praćeni. Vaš ljekar će donijeti odluku o potrebi za daljom terapijom ili drugim mjerama u cilju normalizovanja nivoa elektrolita, balansa tečnosti i kisjelinsko-baznog balansa.




Ako ste zaboravili da uzmete lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%,
Ovaj lijek se primjenjuje pod nadzorom medicinskog osoblja i nije vjerovatno da će neka doza biti izostavljena.

Ako imate bilo kakva pitanja, obratite se Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%,
Vaš ljekar će odrediti kada infuzija treba da se prekine.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, Natrii Chloridi Infundibile može da izazove neželjena dejstva, iako ne kod svih ljudi.

Mogu se pojaviti sljedeća neželjena dejstva:

Ako primite veću količinu rastvora, ovo može dovesti do nedozvoljeno visokog nivoa natrijuma i hlorida u Vašoj krvi.

Ukoliko neželjena dejstva postanu ozbiljna, ili ako uočite neka neželjena  dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE 0,9%
	Natrii Chloridi Infundibile držati izvan domašaja djece.

	Rok upotrebe

	3 godine

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na boci.

Koristi se samo ukoliko je rastvor bistar, bez vidljivih čestica, a boca neoštećena i bez curenja rastvora.

Za jednokratnu upotrebu. Baciti neupotrebljen sadržaj. 

Rastvor upotrebiti odmah nakon otvaranja boce.

Poslije prvog otvaranja:

U pogledu mikrobiološkog statusa, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se to ne uradi, korisnik preuzima

odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja poslije prvog otvaranja a prije naredne upotrebe, što ne bi trebalo da bude duže od 24 sata a na 2 do 8°C.


Čuvanje

Držati lijek Natrii chloridi infundibile van domašaja djece!

Ne zahtijevaju se posebni uslovi čuvanja.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%,
1000 ml rastvora sadrži:

aktivne supstance:

natrijum hlorid              9g

pomoćne supstance:

voda za injekcije

Kako izgleda lijek Natrii chloridi infundibile 0.9%, i sadržaj pakovanja
Natrii Chloridi Infundibile je bistar bezbojni rastvor natrijum hlorida i vode.

Pakovanje:

Polietilenska plastična boca sa 500 ml rastvora.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole  

	Evropa lek d.o.o.

	Vojislavljevića bb, Poslovni centar Knjaz, 81000 Podgorica, Crna Gora


Proizvođač

ZDRAVLJE A.D., Vlajkova, 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2013.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati samo u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
Natrii Chloridi Infundibile, rastvor za infuziju, 9 g/l, 1 x 500 ml: 2030/13/72 – 290 od 25.02.2013. 
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