Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma, 9 mg/ml,
rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
Jak stosowac lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma jest jatlowym roztworem, stosowanym jako
rozpuszczalnik lub nosnik lekéw do podawania pozajelitowego, w tym: podania dozylnego, podania
domigéniowego, podania podskornego, podania zewnatrzoponowego, podania podpajgeczyndwkowego,
podania dostawowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
Kiedy nie stosowa¢ leku Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma

Ze wzgledu na rodzaj wskazan do stosowania, przeciwwskazania zaleza od leku, ktory ma zostaé¢
rozcienczony lub rozpuszczony.

Leku nie nalezy uzywac do rozpuszczania soli srebra, rteci i olowiu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma nalezy omowic to
z lekarzem lub pielegniarka.

W przypadku wstrzyknig¢ podskornych nalezy mie¢ na uwadze, ze leki dodawane do izotonicznego
roztworu chlorku sodu moga zmieni¢ roztwor izotoniczny na hipertoniczny, co moze powodowac bol
w miejscu wstrzyknigcia lub zaczerwienienie (zwlaszcza jesli roztwor jest podawany zbyt szybko).

Nie stosowac¢ leku jesli amputka jest uszkodzona, a roztwor nie jest przezroczysty.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac chlorek sodu pacjentom z niewyrownang niewydolnoscia serca,
marskoscig watroby, stanem przedrzucawkowym, obrzekiem obwodowym i plucnym, zaburzeniami



czynnosci nerek.

W przypadku oznaczania sodu we krwi wyniki mogg by¢ fatszywie niskie u pacjentow
z hiperlipidemia (podwyzszone stezenie cholesterolu LDL i triglicerydow we krwi), hiperproteinemia
(zwigkszone stgzenie biatka we krwi) i u pacjentdow z cukrzyca.

Dzieci

U noworodkoéw moze wystgpowac zbyt wysokie stezenie sodu spowodowane niedojrzatoscig nerek.
Dlatego powtarzane wstrzyknigcia chlorku sodu nalezy wykonywac po oznaczeniu st¢zenia sodu we
krwi.

Lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Roztwor jest zgodny z wieloma roznymi lekami. W razie watpliwosci co do zgodnosci
fizykochemicznej preparatow z roztworem soli fizjologicznej, nalezy wykonaé probe przed
zmieszaniem.

Roztwor jest niezgodny z solami srebra, rteci i otowiu.

Nie powinno si¢ uzywac chlorku sodu w celu rozcienczenia roztworéw winkrystyny, etopozydu,
mannitolu z uwagi na mozliwo$¢ powstawania precypitatow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie istniejg przeciwwskazania do stosowania izotonicznego roztworu chlorku sodu w cigzy
1 w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
Lek powinien by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Stosowanie u dzieci i dorostych
Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma nalezy stosowaé¢ wedlug zalecen podanych w ulotce leku,
ktoéry ma zosta¢ rozcienczony lub rozpuszczony.

Lek nie zawiera srodkéw konserwujacych i w zwigzku z tym moze by¢ wykorzystany do
przygotowania lekow podawanych do przestrzeni zewnatrzoponowej lub podpajeczynowkowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
Nieodpowiednie i nadmierne dozylne podanie soli fizjologicznej (np. po zabiegach, u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek itp.) moze spowodowac¢ zwigkszenie stezenia sodu we krwi
skutkujace odwodnieniem narzagdow wewngtrznych (np. moézgu - co moze prowadzi¢ do zakrzepicy

i krwotoku).

Dziatania niepozadane zwigzane z nadmiarem chlorku sodu obejmuja: nudnosci, wymioty, biegunke,
kurcze w jamie brzusznej, wzmozone pragnienie, zmniejszenie wydzielania $liny i fez, pocenie sie,
goraczke, tachykardig, niewydolnos¢ nerek, obrzgk obwodowy i ptucny, zatrzymanie oddechu, bole
glowy, zawroty glowy, uczucie niepokoju, drazliwo$¢, ostabienie, drzenie i sztywno$¢ miegsni,
drgawki, $pigczke 1 Smier¢.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawoéw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Lekarz podejmie decyzj¢ o zastosowaniu leczenia objawowego.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Miejscowe odczyny ze strony naczyn to bol i zaczerwienienie, jesli roztwor jest podawany zbyt
szybko, lub niewystarczajaco rozcienczony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Lek w ampulkach polietylenowych chroni¢ przed
dzialaniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma
- Substancja czynng leku jest chlorek sodu.
Kazdy ml roztworu zawiera 9 mg chlorku sodu (Natrii chloridum).
Jedna amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 45 mg chlorku sodu (Natrii chloridum).
Jedna amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 90 mg chlorku sodu (Natrii chloridum).
- Pozostaty sktadnik leku to woda do wstrzykiwan.

Zawartos$¢ jonow:
Na™: 154 mmol/l, Cl: 154 mmol/l.
pH roztworu: 5,5-7,5.

Jak wyglada lek Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie zawiera:

50 amputek szklanych o pojemnosci 5 ml,

10 lub 50 amputek szklanych o pojemnosci 10 ml,
100 amputek polietylenowych o pojemnosci 5 ml,
100 amputek polietylenowych o pojemnosci 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 4822364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022 r.
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