Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
0,9% Sodium Chloride—Braun, 9 mg/ml, roztwoér do infuzji

Chlorek sodu

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, piclggniarce
lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek 0,9% Sodium Chloride—Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku 0,9% Sodium Chloride—Braun
Jak stosowac¢ lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek 0,9% Sodium Chloride—Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Coto jestlek 0,9% Sodium Chloride-Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

0,9% Sodium Chloride—Braun jest roztworem chlorku sodu podawanym dozylnie przez zestaw do
infuzji.
Stezenie chlorku sodu w roztworze jest zblizone do st¢zenia soli w organizmie cztowieka.

Nlnle] szy produkt leczniczy jest wskazany w nastepujacych przypadkach:
uzupetianie pltynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremicznej;

—  niedobor chlorkéw;

—  krotkoterminowe uzupetnianie objetosci srodnaczyniowej;

— odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne;

— roztwér do rozpuszczania stezonych elektrolitow i lekéw nie wykazujacych niezgodno$ci
farmaceutycznych;

—  zewnetrznie do przeptukiwania ran oraz nawilzania opatrunkéw i tampondw na ranach.

Roztwér jest réwniez stosowany jako rozpuszczalnik innych elektrolitow Iub innych produktow
leczniczych.

Produkt ten moze by¢ réwniez stosowany do przeptukiwania ran oraz nawilzania opatrunkow i
tampondw na ranach.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku 0,9% Sodium Chloride-Braun

Kiedy nie stosowa¢é leku 0,9% Sodium Chloride-Braun:
o W przypadku zbyt wysokiego poziomu ptynéw w organizmie (przewodnienie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Zachowa¢ szczegodlng ostrozno$¢ stosujac lek 0,9% Sodium Chloride-Braun w nastepujacych
przypadkach:




obnizone stezenie potasu w surowicy (hipokaliemia);

podwyzszone stezenie sodu w surowicy (hiponatremia);

podwyzszony poziom chlorku w surowicy (hipochloremia);

choroba serca;

cigzka choroba nerek;

obrzek pluc spowodowany nadmierng iloscig wody w tkankach (obrzgk uogoélniony);

choroba ptuc lub gromadzenie si¢ wody w ptucach (obrzek ptucny);

wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie);

rzucawka, choroba objawiajaca si¢ w trakcie ciazy, w powiagzaniu z podwyzszonym cisnieniem
krwi, skurczami i obrzekiem (obrzek).

Nalezy unika¢ infuzji o duzej szybkosci w przypadku odwodnienia hipertonicznego, ze wzgledu na
mozliwy wzrost osmolarno$ci osocza oraz st¢zenia sodu w osoczu.

Monitorowanie parametrow klinicznych powinno obejmowaé stezenie elektrolitdw w surowicy oraz
0gblng ocene rownowagi ptynowej i kwasowo-zasadowej.

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun, a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceut¢ o przyjmowanych aktualnie lub przyjmowanych
ostatnio lekach, w tym lekach sprzedawanych bez recepty.

Lek 0,9% Sodium Chloride-Braun z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Szczegodlng ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w przypadku wystgpienia specyficznych zaburzen
pojawiajacych sie w trakcie cigzy — rzucawka, objawiajacych si¢ przez: wysokie ci$nienie krwi,
skurcze, obrzek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy

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

Ten lek jest podawany dozylnie przez kaniulg lub tez stosowany zewngtrznie do przeptukiwania lub
nawilzania.

Dawkowanie
Objetos¢ podawanego preparatu jest ustalana przez lekarza prowadzacego i uzalezniona jest od wieku,
wagi oraz stanu klinicznego pacjenta.

Dawka maksymalna
Maksymalna dawka dla osoby dorostej wynosi 40 ml na kg masy ciata na dzien. Jest to rownowazne 6
mmol sodu na kg masy ciata na dzien.

Szybko$¢ infuzji moze wynosi¢ do 5 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada 1,7 kropli na kg
masy ciata na minute.

W razie koniecznos$ci naglego uzupehienia utraconej krwi mozna podac ten preparat poprzez infuzje
ciS$nieniowg. W takim przypadku szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na usunigcie powietrza z
opakowania i zestawu do infuzji przed rozpoczgciem podawania preparatu.



Stosowanie u dzieci
Dawke ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od zapotrzebowania na wodg i elektrolity, a takze wiek,
wagge i stan kliniczny pacjenta.

W przypadku podawania tego leku nalezy wzia¢ pod uwage aczna dzienng ilo$¢ przyjmowanych
ptynow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku 0,9% Sodium Chloride-Braun

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku moga wystapi¢: podwyzszony poziom ptynow, sodu i
chlorku w surowicy oraz podwyzszony poziom skladnikow kwasnych w surowicy (krew staje si¢
kwasna).

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie preparatu. Dodatkowo mozna podaé
diuretyki (leki moczopedne). Nalezy stale monitorowac poziom elektrolitow w surowicy. Lekarz
prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym podaniu dodatkowych lekéw lub innych $srodkow w
celu ustabilizowania poziomu elektrolitéw, réwnowagi wodnej i kwasowo-zasadowej.

W razie dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

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

Mozliwe dziatania niepozgdane:
Podanie duzych ilosci moze prowadzi¢ do hipernatriemii i hiperchloremii.

W przypadku nasilenia si¢ wyzej wymienionych dziatan niepozadanych lub w przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem Iub
farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek 0,9% Sodium Chloride-Braun

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku jesli jest on mgtny, lub znajdujg si¢ w nim widoczne zanieczyszczenia, lub
opakowanie jest uszkodzone.

Po pierwszym otwarciu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt winien zosta¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu. W
przeciwnym przypadku preparat mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 24 godziny w
temperaturze od 2 do 8°C.


mailto:adr@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek 0,9% Sodium Chloride-Braun
1 ml roztworu zawiera 9 mg chlorku sodu i wodg do wstrzykiwan.

— Substancjg czynng leku jest sodu chlorek
— Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek 0,9% Sodium Chloride-Braun i co zawiera opakowanie

Roztwdr wodny przezroczysty, bezbarwny

Osmolarno$¢ teoretyczna: 308 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa < 0,3 mmol/I
pH: 45-7,0

Opakowanie zawiera:
Szklane butelki z gumowymi korkami, o pojemnosci: 100 ml, 500 ml, 1000 ml

dostepne w opakowaniach zbiorczych 10 x 100 ml

10 x 500 ml

6 x 1000 ml
Pojemniki polietylenowe (Ecoflac plus), o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostepne w opakowaniach zbiorczych 20 x 100 ml

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG B.Braun Medical SA
Carl-Braun-Strasse 1 Carretera de Terrassa, 121
34212 Melsungen 08191 Rubi (Barcelona)
Niemcy Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



