ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sodu chlorek 0,9% Baxter, 9 mg/ml, roztwér do infuzji

Substancja czynna: sodu chlorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sodu chlorek 0,9% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodu chlorek 0,9% Baxter
Jak stosowa¢ lek Sodu chlorek 0,9% Baxter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sodu chlorek 0,9% Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sodu chlorek 0,9% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Sodu chlorek 0,9% Baxter jest fizjologicznym roztworem chlorku sodu w wodzie. Chlorek sodu
jest substancjg chemiczng (potocznie zwang ,,so0l3”), ktora jest sktadnikiem krwi.

Wskazania do stosowania leku Sodu chlorek 0,9% Baxter

- Uzupemmianie ptynéw utraconych na skutek: odwodnienia izotonicznego (np. po zabiegach
operacyjnych, wymiotach, biegunce, oparzeniach, we wstrzasie pourazowym) lub odwodnienia
hipotonicznego (np. w niewydolnos$ci nerek w okresie wielomoczu, w niewydolnosci kory
nadnerczy oraz po wymiotach i biegunce).

- Jako rozpuszczalnik lub rozcienczalnik lekow podawanych pozajelitowo, pod warunkiem ich
zgodnosci fizycznej i chemicznej.

- Objetosci 1000 ml i powyzej mogg by¢ stosowane jako roztwor do przeptukiwania w
postepowaniu chirurgicznym lub jako roztwor do sprawdzenia aparatury do dializy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodu chlorek 0,9% Baxter

Nie stosowa¢ leku Sodu chlorek 0,9% Baxter, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z
nastepujacych stanow:

- stgzenie chlorkow we krwi jest wigksze niz stezenie prawidlowe (hiperchloremia);

- stezenie sodu we krwi jest wigksze niz st¢zenie prawidtowe (hipernatremia);

- przewodnienie;

- kwasica metaboliczna.

Noworodkom nie podawac jako ptynu uzupetniajacego niedobory wody (stosowac wytacznie do
korekty zaburzen jonowych).



Jesli do leku Sodu chlorek 0,9% Baxter zostal dodany inny lek, konieczne jest zapoznanie si¢ z
trescig ulotki dotaczonej do opakowania dodawanego leku, w celu oceny czy mozna zastosowac u
pacjenta dany roztwor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Pacjent powinien powiadomic¢ lekarza, jesli wystepuje u niego lub kiedykolwiek wystepowat
ktérykolwiek z ponizej wymienionych stanow:
- jakikolwiek rodzaj choroby serca lub ostabiona czynno$¢ serca;
- ostabiona czynnos¢ nerek;
- zakwaszenie krwi (kwasica);
- wigksza niz prawidtowa objeto$¢ krwi w naczyniach krwiono$nych (hiperwolemia);
- zwigkszone cisnienie krwi (nadci$nienie);
- nagromadzenie ptynéw pod skora, zwlaszcza w okolicach kostek (obrzgk obwodowy);
- nagromadzenie plynow w ptucach (obrzek ptucny);
- choroba watroby (np. marsko$¢ watroby);
- zwigkszone cis$nienie krwi w czasie cigzy (stan przedrzucawkowy);
- zwigkszone wytwarzanie hormonu zwanego aldosteronem (aldosteronizm);
- jakiekolwiek inne stany zwigzane z zatrzymaniem sodu w organizmie (gdy organizm
zatrzymuje zbyt duze ilosci sodu), takie jak: leczenie sterydami (patrz rowniez punkt ,,Lek
Sodu chlorek 0,9% Baxter a inne leki”).

Podczas infuzji roztworu, zostang pobrane probki krwi i moczu do badania:
- ilo$ci ptynéw w organizmie;
- parametrow czynnos$ci zyciowych;
- ilosci substancji chemicznych takich jak sod i potas we krwi (elektrolitow w osoczu).
Jest to szczegodlnie wazne u dzieci i noworodkow, poniewaz z powodu niedojrzatosci
czynnos$ciowej nerek w ich organizmie moze si¢ zatrzymywac zbyt duza ilo$¢ sodu.

Lekarz wezmie pod uwage czy u pacjenta stosowane jest zywienie pozajelitowe (odzywianie
podawane za pomocg wlewu do zyly). Podczas dlugotrwalej terapii roztworem Sodu chlorek 0,9%
Baxter moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego zywienia.

Lek Sodu chlorek 0,9% Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:
- kortykosteroidow (lekow przeciwzapalnych)
Leki te moga powodowa¢ zatrzymanie w organizmie sodu i wody prowadzace do obrzeku
tkanek w wyniku gromadzenia ptynu pod skorg (obrzgk) oraz wysokiego cisnienia krwi
(hipertensja).
- litu (stosowanego w leczeniu chorob psychicznych).

Stosowanie leku Sodu chlorek 0,9% Baxter z jedzeniem i piciem
Nalezy zapytac lekarza, co pacjent moze jes$¢ lub pic.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Przed dodaniem jakiegokolwiek leku do roztworu Sodu chlorek 0,9% Baxter stosowanego w
czasie cigzy lub karmienia piersig nalezy:

- skonsultowac si¢ z lekarzem,;

- przeczyta¢ Ulotke dotgczong do opakowania dodawanego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zapyta¢ lekarza lub pielggniarke o rade przed prowadzeniem pojazdéw lub obslugiwaniem
maszyn.

3. Jak stosowac lek Sodu chlorek 0,9% Baxter

Sodu chlorek 0,9% Baxter podawany jest przez lekarza lub pielggniarke. Dawke leku oraz czas
jego podawania okresla lekarz. Bedzie to zalezalo od wieku pacjenta, masy ciata, stanu
klinicznego, powodu leczenia oraz od tego czy infuzja jest stosowana w celu dostarczenia lub
rozcienczenia innego leku czy tez nie.

Na wielko$¢ dawki mogg mie¢ wptyw rowniez inne leki, ktore otrzymuje pacjent.

Nie nalezy stosowa¢é leku Sodu chlorek 0,9% Baxter, jeSli w roztworze znajduja si¢ widoczne
czastki lub jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposob uszkodzone.

Roztwor do infuzji Sodu chlorek 0,9% Baxter podaje si¢ zazwyczaj przez plastikowa rurke
podtaczong do igly umieszczonej w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje si¢ poprzez zyte w
ramieniu. Jednakze lekarz moze zastosowa¢ inny sposob podania leku pacjentowi.

Podczas podawania Sodu chlorek 0,9% Baxter, lekarz zleci badanie krwi w celu skontrolowania:
- elektrolitéw (takich jak sod i chlorki) oraz innych substancji chemicznych normalnie
wystepujacych we krwi, takich jak kreatynina (produkt rozpadu migéni).

Nalezy usuna¢ wszelkie niezuzyte pozostatosci roztworu. Czesciowo zuzytych opakowan z lekiem
NIE WOLNO podtacza¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sodu chlorek 0,9% Baxter

Dozylne podanie zbyt duzej ilosci roztworu (nadmierny wlew) moze powodowac:

- mdlosci (nudnosci)

- wymioty

- biegunke (luzne stolce)

- kurcze zotadka

- pragnienie

- suchos$¢ w ustach

- suchos¢ oczu

- pocenie si¢

- goragczke

- przyspieszong pracg serca (tachykardia)

- zwigkszenie ci$nienia krwi (nadcisnienie)

- niewydolnos¢ nerek (niewydolno$¢ nerkowa)

- nagromadzenie ptynu w plucach powodujgce trudnosci w oddychaniu (obrzgk ptuc)

- nagromadzenie ptynow pod skora, zwlaszcza w okolicach kostek (obrzgk obwodowy)

- zatrzymanie oddychania (zatrzymanie oddechu)

- bdl glowy

- zawroty glowy

- niepokoj

- drazliwo$¢

- oslabienie

- drganie i sztywno$¢ migsni

- konwulsje

- zakwaszenie krwi (kwasica), powodujace zmeczenie, uczucie splatania, letarg oraz
przyspieszenie oddechu

- wyzsze niz prawidtowe stezenie sodu we krwi (hipernatremia), ktoére moze prowadzi¢ do
drgawek, $pigczki, obrzeku mozgu i $mierci



Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy niezwtocznie powiadomié
lekarza. W takiej sytuacji lekarz przerwie infuzje oraz zastosuje odpowiednie leczenie, w zaleznosci
od objawow.

Jezeli do roztworu do infuzji Sodu chlorek 0,9% Baxter zostat dodany inny lek, moze on réwniez
powodowac¢ wystapienie dodatkowych objawow. Nalezy przeczyta¢ Ulotke dotaczong do
dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

Przerwanie stosowania leku Sodu chlorek 0,9% Baxter

Decyzj¢ o przerwaniu stosowania leku Sodu chlorek 0,9% Baxter podejmie lekarz.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Czestos¢ wystepowania wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana:

- drgawki

- zbyt niskie ci$nienie krwi

- pokrzywka

- wysypka

- swedzenie (§wiad)

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w zwiazku z zastosowang technika podawania leku:

- zakazenie w miejscu podania

- miejscowy bol lub reakcja (zaczerwienie lub opuchniecie w miejscu podania)

- podraznienie i zapalenie zyty, do ktorej podawany jest roztwor (zapalenie zyty). Moze to
powodowac zaczerwienienie, bol lub pieczenie i swedzenie wzdtuz zyty, do ktorej podawany
jest roztwor.

- tworzenie si¢ skrzepéw w zytach (zakrzepica zyt) w miejscu infuzji, powodujace bol,
puchnigcie lub zaczerwienienie w okolicy skrzepu

- wyciek roztworu do przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to uszkodzi¢ tkanki
i prowadzi¢ do tworzenia si¢ blizn.

- zwigkszenie objetosci ptynu w naczyniach krwionos$nych (hiperwolemia)

- swedzenie w miejscu podania (pokrzywka)

- goraczka

- dreszcze

Inne dziatania niepozadane odnotowane dla podobnych lekoéw (inne roztwory zawierajgce sod)

obejmuja:

- wyzszy poziom sodu we krwi niz normalnie (hipernatremia)

- nizszy poziom sodu we krwi niz normalnie (hiponatremia)

- zakwaszenie krwi zwigzane z wyzszym niz normalnie st¢zeniem chlorkow we krwi (kwasica
metaboliczna z hiperchloremia)

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych, infuzja musi zosta¢ przerwana.

5. Jak przechowywac¢ lek Sodu chlorek 0,9% Baxter

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie nalezy stosowac tego leku jesli, zawiera widoczne czastki lub jesli opakowanie jest w
jakikolwiek sposob uszkodzone.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sodu chlorek 0,9% Baxter

Substancja czynng jest sodu chlorek: 9 g/l
Pozostatly sktadnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Butelki szklane z korkiem gumowym 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworcey:

Baxter Manufacturing Sp. z 0.0.
ul. Wojciechowska 42B

20-704 Lublin

BIEFFE MEDITAL S.P.A
Via Nuova Provinciale,
23034 Grosotto (SO) Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Baxter jest nazwa zastrzezong dla Baxter International Inc.


mailto:%20ndl@urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zalecane dawkowanie

Zalecane dawkowanie do uzupetniania utraty izotonicznego ptynu pozakomorkowego i utraty

sodu:

—  dorosli: 500 ml do 3 litréw/24 godziny

—  niemowleta i dzieci: 20 do 100 ml na 24 godziny na kg masy ciata, zaleznie od wieku i
catkowitej masy ciala.

Zalecane dawkowanie w przypadku stosowania do rozpuszczania lub rozcienczania innych

produktéw leczniczych wynosi od 50 do 250 ml na dawke podawanego produktu leczniczego.

Jezeli produkt leczniczy Sodu chlorek 0,9% Baxter uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania roztworu innych produktow leczniczych, dawkowanie i szybko$¢ podawania bedzie
takze zalezala od wtasciwosci i zalecanego schematu dawkowania dla dodanego produktu
leczniczego.

Sposé6b postepowania i przygotowanie

Stosowac tylko wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik
jest nieuszkodzony.

Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuz;ji.

Roztwor nalezy podawac za pomoca jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki.
Dodatkowe leki nalezy wprowadzac przez wktucie w tym samym miejscu butelki, w ktorym
pOzniej zostanie podtagczony przyrzad do przetaczania.

Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy
potwierdzi¢ izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego leku roztwor nalezy doktadnie i ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane leki nalezy zuzy¢
natychmiast, bez przechowywania.

Dodanie innych lekow lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowac wystapienie
reakcji gorgczkowych w zwigzku z mozliwo$cig wprowadzenia pirogenow. W razie wystapienia
dzialania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.
Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych opakowan.

Szczegdlny nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku kazdego wlewu dozylnego. Ocena
kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian rownowagi
pltynéw, stezenia elektrolitow i rOwnowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dtugotrwatego leczenia
pozajelitowego, o ile stan pacjenta lub szybko$¢ podawania pozwalaja na takg ocene.

Reakcje na infuzje

Bardzo rzadko zglaszano objawy o nieznanej etiologii, ktére moga by¢ reakcjami nadwrazliwosci
zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego Sodu chlorek 0,9% Baxter. Charakterystyczne
objawy to niedocis$nienie, goragczka, drgawki, dreszcze, pokrzywka, wysypka i s$wiad. Infuzje
nalezy przerwa¢ natychmiast, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe
tych reakcji. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie zapobiegawcze w zaleznosci od objawow
klinicznych.

Trwalos¢ w trakcie stosowania (dodatkowe leki)

Dla kazdego dodawanego leku nalezy okresli¢ jego stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w pH leku
Sodu chlorek 0,9% Baxter, przed zastosowaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Jezeli roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania odpowiada

6




uzytkownik.

Niezgodnosci dodawanych lekéw

Jak w przypadku wszystkich roztwordéw do podawania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych lekow, nalezy oceni¢ ich zgodnos¢ z roztworem.

W przypadku braku badan zgodnosci, nie nalezy mieszac¢ tego roztworu z innymi produktami
leczniczymi.

W zakresie odpowiedzialno$ci lekarza jest ocena niezgodnosci dodawanego leku z lekiem Sodu
chlorek 0,9% Baxter, poprzez sprawdzenie, czy nie doszto do ewentualnej zmiany barwy i (lub)
ewentualnego pojawienia si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Obowiagzkowe jest sprawdzenie Instrukcji stosowania dodawanego leku.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢ jego rozpuszczalno$¢ i (lub) stabilnos¢ w wodzie w
zakresie pH roztworu Sodu chlorek 0,9% Baxter.

Substancje, o ktérych wiadomo, ze wykazuja niezgodno$¢ nie moga by¢ stosowane.



