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UPUTSTVO ZA LIJEK



Natrii chloridi infundibile HM, 9 g/l, rastvor za infuziju
natrijum hlorid


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Natrii chloridi infundibile HM i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što primite lijek Natrii chloridi infundibile HM 
3. Kako se primejnjuje lijek Natrii chloridi infundibile HM 
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Natrii chloridi infundibile HM 
6. Sadržaj pakovanja i ostale informacije

















1. Šta je lijek Natrii chloridi infundibile HM i čemu je namijenjen
Lijek Natrii chloridi infundibile HM je rastvor natrijum hlorida u vodi.
Natrijum hlorid je hemijska supstanca (koja se često naziva ‘so’) koja se nalazi u krvi.

Lijek Natrii chloridi infundibile HM se koristi u slučaju da:
· imate manjak tečnosti (dehidratacija)
· imate gubitak natrijuma (trošenje natrijuma)

Situacije koje mogu da izazovu gubitak natrijum hlorida i vode uključuju:
· kada ne možete da jedete ili pijete zbog bolesti ili nakon operacije
· izraženo znojenje zbog visoke temperature
· veliki gubitak kože, kao što se može javiti u teškim slučajevima opekotina.

Lijek Natrii chloridi infundibile HM može takođe da se koristi za isporuku ili razblaživanje drugih lijekova za infuziju. 

2. Šta treba da znate prije nego što  primite lijek Natrii chloridi infundibile HM 
Lijek Natrii chloridi infundibile HM ne smijete koristiti
NE SMIJETE da primate lijek Natrii chloridi infundibile HM ako patite od nekog od sljedećih stanja:
· ukoliko je nivo hlorida u krvi iznad referentnih vrijednosti (hiperhloremija)
· ukoliko je nivo natrijuma u krvi iznad referentnih vrijednosti (hipernatremija)

Ako se lijeku Natrii chloridi infundibile HM dodaje neki drugi lijek, mora se razmotriti Uputstvo za lijek dodatog lijeka da bi se utvrdilo da li možete da primate takav rastvor. 

Upozorenja i mjere opreza
Recite svom ljekaru ako imate ili ste imali neka od sljedećih zdravstvenih stanja 
· bilo koju vrstu srčane bolesti ili lošu funkciju srca
· lošu funkciju bubrega
· zakiseljavanje krvi (acidoza)
· kada postoji veća zapremina krvi u krvnim sudovima nego što bi trebalo da bude (hipervolemija)
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· nakupljanje tečnosti ispod kože, posebno oko članaka (periferni edem)
· nakupljanje tečnosti u plućima (plućni edem)
· bolest jetre (npr. ciroza)
· visok krvni pritisak tokom trudnoće (preeklampsija) 
· povećana proizvodnja hormona aldosteron (aldosteronizam)
· bilo koje drugo stanje koje se povezuje sa zadržavanjem natrijuma (kada tijelo zadržava previše natrijuma), kao što je terapija steroidima (vidjeti takođe ispod Primjena drugih ljekova). 
· ako imate stanje koje može izazvati visok nivo vazopresina, hormona koji reguliše tečnost u vašem tijelu. Možda imate previše vazopresina u tijelu, ako, na primjer: 
· - ste imali iznenadnu i tešku bolest 
· - imate bolove
· - ste imali operaciju
· - imate infekcije, opekotine ili bolest mozga
· - imate bolesti povezane sa Vašim srcem, jetrom, bubrezima ili centralnim nervnim sistemom
· - uzimate određene ljekove (vidjeti takođe Primjena drugih ljekova).
· 
Ovo može povećati rizik od niskog nivoa natrijuma u krvi i može dovesti do glavobolje, mučnine,
napada, letargije, kome, oticanja mozga i smrti. Oticanje mozga povećava rizik od smrti i oštećenja mozga. Ljudi koji su u većem riziku od oticanja mozga su:
· djeca
· žene (naročito ako su u reproduktivnom periodu)
· ljudi koji imaju problema sa nivoom tečnosti u mozgu, na primjer zbog meningitisa, krvarenja u lobanji ili povrede mozga
 
Kada Vam se daje ova infuzija, Vaš ljekar će uzimati uzorke krvi i urina da bi se pratilo sljedeće:
· količina tečnosti u tijelu
· vitalni znaci
· količina supstanci kao što su natrijum i kalijum u Vašoj krvi (elektroliti u plazmi)

Ovo je naročito važno za djecu i prijevremeno rođene bebe ili bebe rođene u terminu zato što oni mogu zadržati višak natrijuma usljed nezrele bubrežne funkcije.
Vaš ljekar će uzeti u obzir ako primate parenteralnu ishranu (ishranu koja se daje kao infuzija u venu). Tokom dugotrajne terapije rastvorom Natrii chloridi infundibile HM možda ćete morati da dobijate dodatnu ishranu.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek.
Naročito je važno da obavijestite Vašeg ljjekara ako uzimate:
· kortikosteroide (ljekove protiv zapaljenja): ovi lijekovi mogu izazvati da tijelo akumulira natrijum i vodu, što dovodi do otoka tkiva usljed sakupljanja tečnosti pod kožom (edem) i visokog krvnog pritiska (hipertenzije)
· litijum (koristi se za liječenje psihijatrijskih bolesti)
· ljekove koji deluju na hormon vazopresin. Oni mogu uključivati: 
· ljekove protiv dijabetesa (hlorpropamid)
· ljekove protiv holesterola (klofibrat)
· neke ljekove za liječenje raka (vinkristin, ifosfamid, ciklofosfamid)
· selektivne inhibitore preuzimanja serotonina (koriste se za liječenje depresije)
· antipsihotike
· opioide za ublažavanje jakih bolova
· ljekove protiv bolova odnosno zapaljenja (poznate takođe kao NSAIL)
· ljekovi koji imitiraju ili pojačavaju dejstvo vazopresina kao što je desmopresin (koji se koristi za liječenje povećane žeđi i mokrenja), terlipresin (koristi se za liječenje krvarenja jednjaka) i oksitocin (koristi se za izazivanje porođaja)
· antiepileptički ljekovi (karbamazepin i okskarbazepin)
· diuretici (tablete za izbacivanje vode).

Uzimanje lijeka Natrii chloridi infundibile HM sa hranom i pićem 
Trebalo bi da konsultujete ljekara o tome šta možete da jedete ili pijete.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, sumnjate da možete biti trudni ili planirate trudnoću prije nego što počnete da uzimate lijek, posavetujte se sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.
Međutim, ako treba dodati neki drugi lijek u Vaš rastvor za infuziju tokom trudnoće ili dojenja, trebalo bi da:
· konsultujete ljekara
· pročitate Uputstvo za lijek lijeka koji treba da se doda

Uticaj lijeka Natrii chloridi infundibile HM na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Konsultujte Vašeg ljekara ili medicinsku sestru prije upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

[bookmark: _Hlk108088393]3. Kako se primjenjuje lijek Natrii chloridi infundibile HM 
Lijek Natrii chloridi infundibile HM će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. Vaš ljekar će odlučiti koliko ovog lijeka Vam treba i kada on treba da se da. Ovo će zavisiti od Vaših godina, težine, stanja, razloga za liječenje i da li se infuzija koristi za isporuku ili razblaživanje drugog lijeka.
Na količinu koja Vam se daje takođe mogu da utiču druge terapije koje primate. 
NE bi trebalo da primate lijek Natrii chloridi infundibile HM ako čestice plutaju u rastvoru ili ako je pakovanje oštećeno na bilo koji način. 
Lijek Natrii chloridi infundibile HM se obično daje u venu kroz plastičnu cjevčicu koja je pričvršćena za iglu. Obično se za davanje infuzije koristi vena na ruci. Međutim, Vaš ljekar može koristiti i drugi način da Vam da lijek.
Prije i tokom infuzije Vaš ljekar će pratiti:
· količinu tečnosti u tijelu
· kiselost Vaše krvi i urina
· količinu elektrolita u Vašem tijelu (naročito natrijuma, kod pacijenata sa visokim nivoom hormona vazopresina, ili ako uzimate druge ljekove koji povećavaju dejstvo vazopresina).

Treba baciti bilo koji neiskorišćeni rastvor.
Ako ste  primili više lijeka Natrii chloridi infundibile HM nego što je trebalo
Ako Vam je dato previše lijeka Natrii chloridi infundibile HM (prekomjerna infuzija), to može dovesti do sljedećih simptoma:
· mučnine (osjećaj da Vam se povraća)
· povraćanja
· dijareje (meke stolice)
· grčeva u stomaku
· žeđi
· suvih usta
· suvih očiju
· znojenja
· groznice
· ubrzanog rada srca (tahikardije)
· povišenog krvnog pritiska (hipertenzije)
· otežanog rada bubrega (renalne insuficijencije)
· sakupljanja tečnosti u plućima što otežava disanje (plućni edem)
· sakupljanja tečnosti ispod kože, naročito oko zglobova (periferni edem)
· zaustavljanja disanja (zastoja u disanju)
· glavobolje
· vrtoglavice
· nemira
· iritabilnosti
· slabosti
· trzanja i ukočenosti mišića
· konvulzija
· zakiseljavanja krvi (acidoze), što dovodi do umora, konfuzije, letargije i ubrzanog disanja
· viših nivoa natrijuma u krvi nego što je normalno (hipernatremija) što može da dovede do napada, kome, oticanja mozga (cerebralnog edema) i smrti.

Ako se kod vas javi bilo koji od ovih simptoma, morate odmah obavjestiti ljekara. Infuzija će biti zaustavljena i dobićete terapiju u zavisnosti od simptoma.
Ako se dodaje neki lijek u Natrii chloridi infundibile HM prije nego što dođe do predoziranja infuzije, taj lijek takođe može da izazove simptome. Trebalo bi da pročitate Uputstvo za lijek dodatog lijeka za listu mogućih simptoma.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Natrii chloridi infundibile HM
Vaš ljekar će odlučiti kada da prestane da Vam daje ovu infuziju.
Ukoliko imate bilo kojih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili medicinsku sestru.

4. Moguća neželjena dejstva
Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek. Učestalost neželjenih dejstava nije poznata.
· tremor
· sniženi krvni pritisak
· koprivnjača (urtikarija)
· osip na koži
· svrab (pruritis)

Neželjena dejstva do kojih može da dođe zbog tehnike primjene uključuju:
· infekciju na mjestu primjene
· lokalnu reakciju ili bol (crvenilo i otok na mjestu primjene)
· iritaciju i upalu vene u koju se rastvor primjenjuje (flebitis). Ovo može da izazove crvenilo, bol, osjećaj žarenja i oticanje duž vene u koju se rastvor primjenjuje
· formiranje ugruška (venska tromboza) na mjestu primjene, što izaziva bol, otok i crvenilo u području ugruška
· prelazak infuzionog rastvora u tkiva oko vene (ekstravazacija). Ovo može oštetiti tkiva i izazvati ožiljke.
· povećanu količina tečnosti u krvnim sudovima (hipervolemija)
· svrab na mjestu infuzije (urtikarija)
· groznica (pireksija)
· jeza

Nizak nivo natrijuma u ​​krvi do koga može doći tokom hospitalizacije (nozokomijalna hiponatremija) i posljedični neurološki poremećaji (akutna hiponatremijska encefalopatija). Hiponatremija može dovesti do nepovratne povrede mozga i smrti zbog cerebralnog edema/oticanja (vidjeti takođe dio 2 ‘Upozorenja i mjere opreza’). 
Ostala neželjena dejstva primijećena kod sličnih proizvoda (drugi rastvori koji sadrže natrijum) uključuju:
· više nivoe natrijuma u krvi od uobičajenih (hipernatremija)
· niže nivoe natrijuma u krvi od uobičajenih (hiponatremija)
· zakišeljavanje krvi povezano sa višim nivoima hlorida u krvi od uobičajenih (hiperhloremijska metabolička acidoza)

Ako je neki lijek dodat u rastvor za infuziju, dodati lijek takođe može da izazove neželjena dejstva. Ova neželjena dejstva će zavisiti od lijeka koji je dodat. Trebalo bi da pročitate Uputstvo za lijek dodatog lijeka za listu mogućih neželjenih dejstava.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

5. Kako čuvati lijek Natrii chloridi infundibile HM
Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

Ne smijete koristiti lijek Natrii chloridi infundibile HM nakon isteka roka upotrebe navedenog na boci.
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C. 
Nakon otvaranja, proizvod se mora odmah upotrijebiti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
Šta sadrži lijek Natrii chloridi infundibile HM

Aktivna supstanca:

1000 ml rastvora sadrži:
Natrijum hlorid	                          9 g

Natrijum (Na+)		             154 mmol/l
Hloridi (Cl-)			154 mmol/l

Teorijski osmolaritet       	308 mosm/l
pH rastvora iznosi                       4,5 – 7.

Pomoćne supstance: hlorovodonična kiselina, natrijum hidroksid, voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Natrii chloridi infundibile HM i sadržaj pakovanja

Rastvor za infuziju.
Lijek Natrii chloridi infundibile HM je bistar i bezbojan rastvor.

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 250 ml:
Boca od bezbojnog stakla hidrolitičke otpornosti tip II sa brombutil gumenim čepom i aluminijumskim zatvaračem sa 250 ml rastvora za infuziju i providnim plastičnim flip-off poklopcem. 

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 500 ml:
Pakovanje lijeka je staklena boca zapremine 500 ml, namijenjena za pakovanje parenteralnih proizvoda, transparentno staklo tipa II sa gumenim čepom (narandžaste boje) na kojem se nalazi flip-off poklopac.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemomont d.o.o., 8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemomont d.o.o., 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole:

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 250 ml: 
2030/23/705 - 7103 od 15.02.2023. godine

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 500 ml: 
2030/23/706 - 7104 od 15.02.2023. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Februar, 2023. godine

SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

[bookmark: _Hlk108089828]Terapijske indikacije

Lijek Natrii chloridi infundibile HM je indikovan za:

· Terapiju izotonične ekstracelularne dehidracije
· Terapiju nedostatka natrijuma
ili kao
· vehikulum ili rastvarač kompatibilnih ljekova za parenteralnu primjenu.

Doziranje i način primjene

Doziranje

Odrasli, starija lica i djeca:
Doze se mogu prikazati u obliku mEq ili mmol natrijuma, kao masa natrijuma ili kao masa natrijumove soli (1 g NaCl = 394 mg, 17,1 mEq ili 17,1 mmol Na i Cl).

Prije i tokom primjene mora se pratiti stanje ravnoteže tečnosti, koncentracije elektrolita u serumu i stanje acido-bazne ravnoteže, sa posebnim praćenjem natrijuma u serumu kod pacijenata sa povećanim neosmotskim oslobađanjem vazopresina (sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona, SIADH) i kod pacijenata koji se istovremeno liječe agonistima vazopresina, zbog rizika od hiponatremije stečene u bolnici (vidjeti djelove 4.4, 4.5 i 4.8 Sažetka karakteristika lijeka). Praćenje koncentracije natrijuma u serumu je naročito važno za hipotonične tečnosti.

Lijek Natrii chloridi infundibile HM ima toničnost od 308 mOsm/l (cca)

Brzina i zapremina infuzije zavise od uzrasta, tjelesne mase, kliničkog stanja (npr. opekotine, operacija, povreda glave, infekcije), a istovremenu terapiju treba da odredi nadležni ljekar s iskustvom u primjeni intravenske terapije (vidjeti djelove 4.4. i 4.8 Sažetka karakteristika lijeka). Preporučena doza:

Preporučena doza za terapiju izotonične ekstracelularne dehidracije i nedostatka natrijuma je:
· Za odrasle: 500 ml do 3 litra na 24 sata
· Za bebe i djecu: 20 do 100 ml na 24 sata i na kg tjelesne mase, u zavisnosti od uzrasta i ukupne tjelesne mase.

Preporučena doza kada se koristi kao vehikulum ili rastvarač je od 50 do 250 ml po dozi lijeka koji se primjenjuje.

Kada se  lijek Natrii chloridi infundibile HM koristi kao rastvarač za injekcione oblike drugih ljekova, doziranje i brzinu infuzije takođe diktiraju priroda i režim doziranja propisanog lijeka.

Način primjene:

Rastvor je namijenjen za intravensku primjenu.Rastvor treba primijeniti pomoću sterilnog i apirogenog seta za infuziju korišćenjem aseptične tehnike. Set za infuziju treba prethodno isprati rastvorom kako bi se spriječio ulazak vazduha u sistem (za infuziju).
Prije primjene, rastvor treba vizuelno pregledati na prisustvo vidljivih čestica i promjenu boje. Primijeniti samo ako je rastvor bistar, bez vidljivih čestica i ako je boca neoštećena.
Ne izvlačiti rastvor sve do primjene. 
Primijeniti odmah posle postavljanja infuzionog seta.

Ljekovi koji se dodaju se mogu uvesti prije infuzije ili tokom infuzije krozinfuzioni set.

[bookmark: _GoBack]Za informacije o inkompatibilnostima i pripremi proizvoda (s ljekovima koji se dodaju), vidjeti djelove 6.2 i 6.6 Sažetka karakteristika lijeka.

Lista pomoćnih supstanci

hlorovodonična kiselina
natrijum hidroksid
voda za injekcije

Inkompatibilnost

Kao i kod svih parenteralnih rastvora, prije dodavanja drugog lijeka, potrebno je provjeriti podatke o kompatibilnosti lijeka koji se dodaje sa fiziološkim rastvorom. Ne treba koristiti ljekove za koje se zna da su inkompatibilni. Ako ne postoje studije kompatibilnosti sa određenim lijekom, fiziološki rastvor ne
treba miješati sa tim lijekom.

Vidjeti odjeljak 6.6 za dalja uputstva o upotrebi proizvoda sa ljekovima koji se dodaju.

Rok upotrebe

3 godine.
Lijek ne treba koristiti po isteku roka upotrebe označenog na pakovanju.

Posebne mjere opreza pri čuvanju lijeka

Čuvati van domašaja i vidokruga dece!
Lijek čuvati na temperaturi do 25°C. 
Nakon otvaranja, proizvod se mora odmah upotrijebiti.
Ne zamrzavati.

Vrsta i sadržaj pakovanja

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 250 ml:
Boca od bezbojnog stakla hidrolitičke otpornosti tip II sa brombutil gumenim čepom i aluminijumskim zatvaračem sa 250 ml rastvora za infuziju i providnim plastičnim flip-off poklopcem. 

Natrii chloridi infundibile HM, rastvor za infuziju, 9 g/l, 500 ml:
Pakovanje lijeka je staklena boca zapremine 500 ml, namijenjena za pakovanje parenteralnih proizvoda, transparentno staklo tipa II sa gumenim čepom (narandžaste boje) na kojem se nalazi flip-off poklopac.

Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom)

Vidjeti odjeljak 4.2 za informacije o načinu primjene.

Prije dodavanja lijeka, provjeriti da li je rastvorljiv i stabilan u vodi na pH opsegu rastvora natrijum hlorida 0,9% za intravensku infuziju. Dodatni proizvodi se mogu uvesti prije infuzije ili tokom infuzije kroz mjesto primjene.

Odgovornost ljekara je da procijeni inkompatibilnost lijeka koji se dodaje s rastvorom natrijum hlorida 0,9% za intravensku infuziju provjerom da li postoji eventualna promjena boje i/ili eventualno pojavljivanje taloga, nerastvorljivih kompleksa ili kristala. Potrebno je provjeriti podatke u Uputstvu za upotrebu lijeka koji se dodaje.

Kada se u rastvor dodaje lijek, prije parenteralne primjene potvrditi njegovu izotoničnost. Svi proizvodi koji se dodaju moraju se pažljivo i potpuno izmiješati u aseptičnim uslovima. Rastvori koji sadrže druge dodate proizvode moraju se upotrijebiti odmah i ne smiju se čuvati.

Dodavanje drugog lijeka ili nepravilna primjena infuzije mogu izazvati febrilnu reakciju uzrokovanu mogućim unosom pirogena u organizam. U slučaju neželjene reakcije, infuziju treba bez odlaganja prekinuti.
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