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Sodium chloride BRAUN 0.9% 9 mg/ml, roztwor do infuzji, 10
poJ. po 1 |

Cena: 59,77 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / B.BRAUN MELSUNGEN AG
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

0,9% Sodium Chloride—Braun, 9 mg/ml, roztw6r do infuzji
Sodu chlorek

Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera ona
informacje wa?ne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano ?ci?le okre?lonej osobie. Nie nale?y go przekazywa? innym. Lek mo?e
zaszkodzi? innej osobie, nawet je?li objawy jej choroby s? takie same.

- Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek 0,9% Sodium Chloride-Braun i w jakim celu si? go stosuje

Lek 0,9% Sodium Chloride—Braun jest roztworem chlorku sodu podawanym do?ylnie przez zestaw do
infuzji.

St??enie chlorku sodu w roztworze jest zbli?one do st??enia soli w organizmie cz?owieka.
Niniejszy produkt leczniczy jest wskazany w nast?puj?cych przypadkach:

- uzupe?nianie p?ynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremicznej;

- niedobor chlorkdw;

- krétkoterminowe uzupe?nianie obj?to?ci ?rédnaczyniowej;

- odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne;

- roztwoér do rozpuszczania st??onych elektrolitdw i lekdw nie wykazuj?cych niezgodno?ci
farmaceutycznych;

- zewn?trznie do p?ukania ran oraz nawil?ania opatrunkéw i tampondéw na ranach.

Roztwor jest rownie? stosowany jako rozpuszczalnik innych elektrolitow lub innych produktow
leczniczych.

Produkt ten mo?e by? rownie? stosowany do przep?ukiwania ran oraz nawil?ania opatrunkow i
tampondw na ranach.
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2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku 0,9% Sodium Chloride-Braun
Kiedy nie stosowa? leku 0,9% Sodium Chloride-Braun:

-w przypadku zbyt du?ej zawarto?ci p?ynéw w organizmie (przewodnienie),

-w przypadku ci??kiej hipernatremii,

-w przypadku ci??kiej hiperchloremii.

Ostrze?eniai ?rodki ostro?no?ci

Zachowa? szczeg6In? ostro?no?? stosuj?c lek 0,9% Sodium Chloride—Braun w nast?puj?cych
przypadkach:

- obni?one st??enie potasu w surowicy (hipokaliemia);

- podwy?szone st??enie sodu w surowicy (hiponatremia);

- podwy?szone st??enie chlorkéw w surowicy (hipochloremia);

- choroba serca;

- ci??ka choroba nerek;

- obrz?k p?uc spowodowany nadmiern? ilo?ci? wody w tkankach (obrz?k uogolniony);

- choroba p?uc lub gromadzenie si? wody w p?ucach (obrz?k p?ucny);

- wysokie ci?nienie krwi (nadci?nienie);

- rzucawka, choroba objawiaj?ca si? w trakcie ci??y, w powi?zaniu z podwy?szonym ci?nieniem
krwi, skurczami i obrz?kiem (obrz?k).

Aby zapobiec wyst?pieniu zespo?u demielinizacji osmotycznej, st??enie sodu w 0soczu nie powinno
przekracza? 9 mmol/l/dob?. W wi?kszo?ci przypadkéw, uwzgl?dniaj?c stan pacjenta i
wspo?wyst?puj?ce czynniki ryzyka, uzasadnione jest skorygowania pr?dko?ci o 4 do 6 mmol/l/dob?.
Monitorowanie parametrow klinicznych powinno obejmowa? st??enie elektrolitbw w surowicy oraz
0goIn? ocen? réwnowagi p?ynowej i kwasowo-zasadowe;.

W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybkiej infuzji leku 0,9% Sodium Chloride—
Braun, nale?y monitorowa? stan uk?adu sercowo-naczyniowego i czynno?ci oddechowe.

Uwaga: W sytuacji, gdy lek ten stosowany jest jako rozpuszczalnik dla innego leku, nale?y
przestrzega? informacji dotycz?cych bezpiecze?stwa dostarczonych wytwérc? dodawanego leku.
Dzieci

Poniewa? nerki wcze?niakdw i niemowl?t nie s? w pe?ni rozwini?te, w przypadku tych pacjentow
mo?e doj?? do zatrzymania nadmiernej ilo?ci sodu. W zwi?zku z powy?szym, przed ponown? infuzj?
chlorku sodu u wcze?niakéw i niemowl?t nale?y okre?li? st??enie chlorku sodu w organizmie
pacjenta.

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun, a inne leki

Nale?y powiedzie? lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a tak?e o lekach, ktére pacjent planuje stosowa?.

Leki zatrzymuj?ce séd

Réwnoczesne stosowanie lekow zatrzymuj?cych séd (jak kortykosteroidy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne) mo?e prowadzi? do obrz?ku.

Lek 0,9% Sodium Chloride—Braun z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy

Ci??a, karmienie piersi? i wp?yw na p?odno??

Je?li pacjentka jest w ci??y lub karmi piersi?, przypuszcza ?e mo?e by? w ci??y lub gdy planuje mie?
dziecko, powinna poradzi? si? lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ci??a

Brak lub dost?pne s? ograniczone dane dotycz?ce stosowania leku 0,9% Sodium Chloride-Braun u
kobiet w ci??y. Dane te nie potwierdzaj? po?redniego ani bezpo?redniego szkodliwego wp?ywu
roztworu chlorku sodu 0,9% na reprodukcj?.

Poniewa? st??enia sodu i chlorkdéw s? zbli?one do naturalnie wyst?puj?cych w organizmie cz?owieka,
nie nale?y spodziewa? si? szkodliwego dzia?ania, pod warunkiem, ?e lek jest stosowany zgodnie ze
wskazaniami.

W zwi?zku z powy?szym lek 0,9% Sodium Chloride-Braun mo?na stosowa? zgodnie ze wskazaniami.

Niemniej jednak, nale?y zachowa? ostro?no?? w przypadku wyst?pienia specyficznych zaburze? w
trakcie ci??y (rzucawka), objawiaj?cych si? przez wysokie ci?nienie krwi, skurcze, obrz?k.

Karmienie piersi?

W zwi?zku z tym, ?e st??enia sodu i chlorkéw s? zbli?one do naturalnie wyst?puj?cych w organizmie
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cz?owieka, nie nale?y spodziewa? si? szkodliwego dzia?ania, pod warunkiem, ?e lek jest stosowany
zgodnie ze wskazaniami

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun mo?e by? stosowany w trakcie karmienia piersi?.

P?o0dno??

Brak danych

Prowadzenie pojazdow i obs?ugiwanie maszyn

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun nie wywiera lub wywiera niewielki wp?yw na zdolno??
prowadzenia pojazdéw i obs?ugiwania maszyn.

3. Jak stosowa? lek 0,9% Sodium Chloride-Braun

Ten lek jest podawany do?ylnie przez kaniul? lub te? stosowany zewn?trznie do p?ukania lub
nawil?ania.

Dawkowanie

Dawk? ustala si? w zale?no?ci od aktualnego zapotrzebowania na wod? i elektrolity.

Maksymalna dawka dobowa

Maksymalna dawka dla osoby doros?ej wynosi 40 ml na kg masy cia?a na dob?. Jest to rownowa?ne 6
mmol sodu na kg masy cia?a na dob?.

Wszelkie inne ubytki (np. wskutek gor?czki, biegunki, wymiotéw itd.) nale?y uzupe?nia? zgodnie z
obj?to?ci? i sk?adem utraconych p?ynow.

W przypadku leczenia ostrego niedoboru p?ynéw, np. w sytuacji zagro?enia lub wyst?pienia wstrz?su
hipowolemicznego, stosowa? mo?na wy?sze dawki, podawane np. w infuzji ci?nieniowej.

Szybko?? infuzji

Szybko?? infuzji uzale?niona jest od stanu zdrowia pacjenta.

Pacjenci w podesz?ym wieku

Zwykle stosuje si? taki sam schemat dawkowania jak dla pacjentéw doros?ych. Nale?y jednak
zachowa? ostro?no?? podaj?c ten produkt leczniczy pacjentom z chorobami takimi jak niewydolno??
serca lub nerek, cz?sto wyst?puj?cymi u oséb w podesz?ym wieku.

Stosowanie u dzieci

Dawk? ustala si? indywidualnie w zale?no?ci od zapotrzebowania na wod? i elektrolity, a tak?e wiek,
wag? i stan kliniczny pacjenta.

W sytuacji ci??kiego odwodnienia, w pierwszej godzinie leczenia zaleca si? podawanie bolusa 20
mi/kg mc.

W przypadku podawania tego leku nale?y wzi?? pod uwag? ??czn? dobow? ilo?? przyjmowanych
p?ynow.

Rozpuszczalnik

W przypadku stosowania leku 0,9% Sodium Chloride—Braun jako rozpuszczalnika, dawkowanie i
szybko?? infuzji nale?y przede wszystkim dostosowa? do schematu dawkowania dodawanego leku.
P?ukanie ran

llo?? roztworu stosowanego do p?ukania ran lub nawil?ania uzale?niona jest od rzeczywistego
zapotrzebowania.

Sposob podawania

Infuzja do?ylna lub p?ukanie i nawil?anie.

W przypadku infuzji pod ci?nieniem, ktéra mo?e okaza? si? niezb?dna w nag?ych przypadkach,
konieczne jest ca?kowite usuni?cie powietrza z pojemnika oraz zestawu do infuzji przed rozpocz?ciem
podawania roztworu.

Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana dawki leku 0,9% Sodium Chloride—Braun

W przypadku podania zbyt du?ej dawki leku mog? wyst?pi?: hipermatremia, hiperchloremia,
przewodnienie, ostre przeci??enie p?ynami, obrz?k, hiperosmolarno?? surowicy i kwasica
metaboliczna.

Nag?e zwi?kszenie st??enia sodu w osoczu pacjentéw z przewlek?? hipernatriemi? mo?e prowadzi? do
wyst?pienia zespo?u demielinizacji osmotycznej.

Pierwszymi objawami przedawkowania mog? by? uczucie pragnienia, zagubienie, pocenie si?, bdl
g?owy, os?abienie, senno?? lub tachykardia. W przypadku ci??kiej hipernatriemii pojawi? si? mo?e
nadci?nienie lub niedoci?nienie, zaburzenia oddychania lub ?pi?czka.

W zale?no?ci od ci??ko?ci zaburze? konieczne mo?e by? natychmiastowe przerwanie podawania leku.
Dodatkowo mo?na poda? diuretyki (leki moczop?dne). Nale?y stale monitorowa? st??enie

elektrolitow w surowicy. Lekarz prowadz?cy podejmie decyzj? o ewentualnym podaniu dodatkowych
lekéw lub innych ?rodkéw w celu ustabilizowania st??enia elektrolitow, rownowagi wodnej i
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kwasowo-zasadowe;j.
W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku nale?y zwréci? si?
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane

Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one wyst?pi?.
Nie nale?y spodziewa? si? wyst?powania dzia?a? niepo??danych w sytuacji, kiedy lek stosowany jest
zgodnie z zaleceniami.

Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych

Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane

niewymienione w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub

piel?gniarce. Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? bezpo?rednio do Departamentu
Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktéw Leczniczych Urz?du Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? rownie? podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na

temat bezpiecze?stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa? lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Lek nale?y przechowywa? w miejscu niedost?pnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nale?y stosowa? leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie stosowa? leku je?li jest on m?tny, lub znajduj? si? w nim widoczne zanieczyszczenia, lub
opakowanie jest uszkodzone.

Po pierwszym otwarciu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt winien zosta? zu?yty bezpo?rednio po otwarciu. W
przeciwnym przypadku preparat mo?na przechowywa? maksymalnie przez 24 godziny w
temperaturze od 2 do 8oC.

6. Zawarto?? opakowaniaiinne informacje

Co zawiera lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

1 ml roztworu zawiera 9 mg chlorku sodu i wod? do wstrzykiwa?.
- Substancj? czynn? leku jest sodu chlorek

- Pozosta?y sk?adnik to woda do wstrzykiwa?

Jak wygl?da lek 0,9% Sodium Chloride—Braun i co zawiera opakowanie
Roztwor wodny przezroczysty, bezbarwny

Osmolarno?? teoretyczna: 308 mOsm/I

Kwasowo?? miareczkowa < 0,3 mmol/l

pH: 45-7,0

Opakowanie zawiera:

Szklane butelki z gumowymi korkami, o pojemno?ci: 100 ml, 500 ml, 1000 ml
dost?pne w opakowaniach zbiorczych 10 x 100 ml

10 x 500 ml

6 x 1000 mi

Pojemniki polietylenowe (Ecoflac plus), o pojemno?ci: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 2000 ml
dost?pne w opakowaniach zbiorczych 20 x 100 ml

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Podmiot odpowiedzialny posiadaj?cy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
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Niemcy

Wytwaorca

B.Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Niemcy
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