PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Clorura de sodiu-BP 9 mg/ml solutie injectabila
Clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clorura de sodiu-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorura de sodiu-BP
3. Cum se utilizeaza Clorura de sodiu-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clorura de sodiu-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clorura de sodiu-BP si pentru ce se utilizeaza

Clorura de sodiu-BP face parte din grupa solventi, agenti pentru dilutie.

Clorura de sodiu-BP solutie injectabila este indicata pentru diluarea medicamentelor care trebuie
administrate intravenos (in vena), intramuscular (in muschi) sau subcutanat (sub piele), ca suport
pentru adaugarea acestor medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Clorura de Sodiu-BP

Nu utilizati Clorura de Sodiu-BP:

- dacd aveti o concentratie crescuta de sodiu in sange (hipernatremie)

- daca aveti o concentratie crescuta de clor in sénge (hipercloremie)

- daca este incompatibil cu medicamentul de baza care trebuie diluat

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dvs. daca aveti:

— tensiune arteriald marita,

— insuficientd cardiaca (functia inimii este afectatd grav)

— insuficientd renald (functia rinichilor este afectata grav)

— hiperaldosteronism (tulburare hormonala cauzata de glandele suprarenale, care duce la
tensiune arteriala marita),

— ciroza si alte boli ale ficatului

— pre-eclampsie (daca sunteti gravida si aveti tensiune arteriald ridicata, niveluri ridicate de
proteina in urind)

In aceste cazuri, dar si in caz de edem pulmonar (lichid in plimani), umflaturi, hipervolemie

(cresterea anormala a volumului de sénge circulant), blocaj al sistemului urinar, hipoproteinemie

(nivel scazut de protiene in sange) si alte boli sau tratamente (de exemplu, tratament cu



corticosteroizi, precum prednisolon) asociate cu retinerea de sodiu in organism, medicul va avea
grija deosebita cand va va administra Clorura de sodiu-BP.

Solutia trebuie utilizatd imediat dupa deschidere. Nu utilizati solutia daca nu este limpede. Tnainte
de a adauga un medicament la continutul fiolei, medicul/asistenta trebuie sa verifice
compatibilitatea dintre substanta de administrat si Clorura de sodiu-BP.

In cazul administrarii subcutanate, medicul/asistenta va avea grija si nu adiuge nicio substanta
care ar putea modifica izotonia (echilibrul intre cele doua solutii).

Medicul va avea grija deosebita in caz de administrare a clorurii de sodiu la varstnici sau la copii
mici.

Nou-nascutii, prematuri sau la termen, pot avea concentratii ale sodiului Tn sdnge prea mari, din
cauza imaturitatii functiei rinichilor. De aceea, la nou-nascuti, prematuri sau la termen, injectiile
repetate cu clorura de sodiu vor fi administrate de catre medic/asistenta numai dupa determinareca
concentratiei sodiului Tn sénge.

Clorura de Sodiu-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, mai ales cele mentionate mai jos.

Interactiunile cu alte medicamente depind de medicamentul care va fi adaugat.

Clorura de sodiu-BP este incompatibil cu hidrocortizonul, amfotericina B, tetraciclinele,
cefalotina, eritromicina, lactobionatul si sarurile de litiu (inclusiv carbonatul de litiu).

Clorura de sodiu-BP este incompatibil cu substantele active insolubile in solutia de clorura de
sodiu, deoarece exista riscul de precipitare a substantei active, precum si cu medicamentele a caror
stabilitate sau solubilitate necesita un pH foarte acid sau foarte alcalin (bazic).

Adaugarea de clorurd de sodiu la manitol de 20% sau 25% poate provoca precipitarea manitolului.
Nu trebuie sa se adauge alcool etilic la solutiile de clorura de sodiu.

Spuneti medicului daca luati hormoni corticosteroizi (precum dexametazon, prednisolon) sau
corticotropina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra orice medicament.

Clorura de sodiu-BP 9 mg/ml poate fi administrat in timpul sarcinii sau alaptarii. Nu sunt de
asteptat efecte asupra femeilor gravide sau care aldpteaza, atata timp cat administrarea este corecta
si controlata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista nici o dovada ca acest medicament ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clorura de sodiu-BP
Acest medicament se administreaza de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.



Doza si durata administrarii, precum si calea de administrare (injectie in vena, injectie in muschi
sau sub piele) sunt in functie de modul de administrare recomandat al medicamentelor
diluate/dizolvate.

Daca utilizati mai mult Cloruri de Sodiu-BP decét trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat Clorura de Sodiu-BP mai mult decat trebuie, spuneti-i imediat
medicului dumneavoastra.

Datorita naturii medicamentului, nu exista niciun risc de intoxicatie, daca indicatia si administrarea
lui sunt corecte si controlate.

Cu toate acestea, administrarea unei cantitati excesive de clorurd de sodiu, produce deshidratarea
organelor interne, greata, varsaturi, diaree, crampe abdominale, sete, scaderea secretiei de saliva,
transpiratii, febra, scaderea tensiunii arteriale, tahicardie (batai rapide ale inimii), insuficienta a
functiei rinichilor, edem pulmonar (lichid in plamani), acidoza (cresterea aciditatii sangelui),
insuficienta respiratorie, dureri de cap, vertij, iritabilitate, spasme musculare, rigiditate, coma si
deces.

In caz cd aveti vreun simptom de intoxicatie, administrarea va fi intrerupti si se va stabili un
tratament 1n functie de simptomele pe care le aveti:

Tn caz de hipernatremie (cresterea nivelului de sodiu in singe) , retentie de apa, edeme: diureza
fortata, impreuna cu administrarea unui diuretic corespunzator (de exemplu furosemid).

In caz de acidoza cu hipernatremie: Vi se va administra trometamol (o solutie tampon).

Tn caz de hipopotasiemie (sciderea nivelului de potasiu in sange): vi se vor administra preparate
de potasiu.

La copii si adolescenti, coma si convulsiile pot persista din cauza deshidratarii celulare. De
asemenea, pot aparea insuficien{a respiratorie cu respiratie rapida si eritem (inrosire) al nasului.
In caz de supradozaj, mergeti imediat la un spital.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Dacd medicamentul este administrat corect, nu sunt de asteptat reactii adverse.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 1000)
- durere la locul injectiei

- abcese (acumulare de puroi la locul injectiei)

- tromboze (formarea de cheaguri de sange in vena)

- flebite (inflamatia peretilor venei)

- febra

Cand clorura de sodiu 9 mg/ml este utilizata ca solvent (dizolvant) pentru preparatele injectabile,
reactiile adverse pot fi legate de medicamentul adaugat.

Un exces de clorura de sodiu poate produce greata, varsaturi si dureri de cap (vezi capitolul Daca
utilizati mai mult Clorurd de Sodiu-BP decat trebuie).

Raportarea reactiilor adverse




Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clorura de Sodiu-BP

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupda EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clorura de Sodiu-BP

- Substanta activa este clorura de sodiu.

1 ml solutie injectabild contine clorurad de sodiu 9 mg.

- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata Clorura de Sodiu-BP si continutul ambalajului

Solutie transparenta, incolora.

Fiole din sticld incolord, cu punct sau inel de rupere, a cate 2 ml sau 5 ml solutie injectabila.
2 ml: Cutie cu 2 holdere din PVC, a céte 5 fiole fiecare.

5 ml: Cutie cu 2 sau 10 holdere din PVC, a céte 5 fiole fiecare.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisindu, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisindu, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: decembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.
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