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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de Sodiu Vioser 0,9 g/100 ml solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml solutie perfuzabila contin: clorura de sodiu 0,9 g

Electroliti: Na*: = 154 mmol/l
Cl: =154 mmol/l
Osmolaritate teoreticd = 308 mOsm/1

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie perfuzabila limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Substitutie izotonad de volum 1n deshidratari izotone sau hipotone dupa pierderea de lichid extracelular
(diureza excesiva, gastroenterite, dietd cu restrictie salind);
Solvent sau vehicul (transportor) pentru electroliti si medicamente compatibile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza
Doza zilnica depinde de necesarul de lichide si electroliti.
Doza maxima zilnica este de 40 ml/kg (respectiv 2800 ml pentru un pacient cu greutatea de 70 kg).

Mod de administrare

Clorura de Sodiu Vioser 0,9 g/100 ml se administreaza in perfuzie intravenoasa intr-o vena periferica.
Viteza maxima de perfuzie trebuie individualizata in functie de starea clinica a pacientului si poate
ajunge pana la 7,7 ml/kg si ora (respectiv 180 pic./min si 70 kg).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la clorura de sodiu sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Stari de hiperhidratare.

- Hipernatremie,

- Hipercloremie.




- Situatii clinice in care cresterea aportului de sare si apa este daundtoare: insuficienta cardiaca
congestiva, edeme generalizate, edem pulmonar acut, hipertensiune arteriald severa, eclampsie,
insuficienta renala severa.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In timpul tratamentului trebuie monitorizata balanta hidroelectrolitica si acido-bazica.

Este necesara corectarea hipokaliemiei si acidozei preexistente.

Se administreaza cu prudenta in toate situatiile in care supraincarcarea lichidiana poate fi daunatoare:
insuficientd cardiaca, stari edematoase, hipertensiune arteriala, etc.

Solutia trebuie administrata cu prudenta la varstnici sau la copii mici.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Solutiile de clorura de sodiu se utilizeaza deseori ca mediu de perfuzie precum si la prepararea sau
diluarea unor medicamente

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Nu se cunosc restrictii de utilizare in timpul sarcinii i alaptarii sau la femeile aflate la varsta fertila
daca balanta hidro-electrolitica este monitorizata corect si frecvent, iar dozele sunt adaptate
necesitatilor fiziologice.

4.7 [Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Clorura de Sodiu nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile care pot sa apara datoritd cantitatii de solutie sau a tehnicii de administrare includ:
hipernatremie, hipercloremie, simptome de hipervolemie, diureza si diaree osmotica.

Daca apare o reactie adversa, se intrerupe perfuzia, se evalueaza pacientul, se instituie masurile
terapeutice corespunzatoare si, daca se considera necesar, se opreste solutia ramasa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate determina hipernatremie, hipercloremie, hiperhidratare, hiperosmolaritate
plasmatica si acidoza metabolica care se pot manifesta prin stare de greata, varsaturi, diaree, crampe
abdominale, sete, reducerea salivatiei, lacrimare, transpiratie, febra, hipotensiune arteriala, tahicardie,
insuficientd renald, edem periferic si pulmonar, stop respirator, cefalee, ameteli, insomnie, iritabilitate,
slabiciune, spasme musculare si rigiditate in cazuri severe putand ajunge pana la convulsii, coma si
deces.

Se recomanda intreruperea imediatd a administrarii solutiei perfuzabile si daca este necesar
administrarea de diuretice si corectarea dezechilibrului electrolitic si acido-bazic.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate in balanta hidroelectrolitica, codul ATC: BOSBBO1.
Clorura de sodiu este o sursa de ioni de sodiu si clor necesari mentinerii presiunii osmotice a lichidului
extracelular si tesuturilor. O solutie cu 0,9 g/100 ml clorurd de sodiu are aceeasi osmolalitate ca si
plasma Solutia salind izotona este utilizatd pentru completarea lichidului extracelular §i corectarea
deficitului de sodiu (in conditiile in care functia de concentrare a rinichiului este pastratd). Solutia
poate fi utila si pentru cresterea de urgenta a volumului plasmatic, de exemplu in socul hemoragic, dar
intravascular se mentine timp scurt.

Limitele fiziologice in plasma sunt 135-147 mmol/litru pentru sodiu si 98-107 mmol/litru pentru clor.
Ionii de sodiu regleazd mecanismul balantei hidrice. Clorul este esential pentru mentinerea balantei
acido-bazice si joacd un rol important in controlul homeostaziei hidrice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Sodiul este in principal un cation extracelular (135-147 mmol/l). Concentratia intracelulara este de 10
mmol/l. Gradientul de concentratie intre cele doud compartimente este mentinut cu ajutorul Na-K-
ATP-azei si necesita consum energetic. Sodiul si clorul sunt excretate in principal pe cale renala.
Eliminarea depinde de aportul si procesele fiziologice sau patologice de reglare si adaptare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Clorura de Sodiu Vioser 0,9 g/100 ml solutie perfuzabila, este incompatibila cu substante insolubile in
apa, solutii uleioase, solutii alcoolice, saruri de argint, plumb si mercur.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din PE a cate 500 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
A se administra solutia perfuzabild numai daca este limpede, fara impuritati iar flaconul este integru.

Pentru unica utilizare.
Flaconul cu solutie neutilizata trebuie Indepartat dupa utilizare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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