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Clorurl de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml solufie perfuzabili '! '
clorurd de sodiu

Cititi cu aten{ie gi in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastrfl.
- Pdstrati acest prospect. S-ar putea s[ fie necesar s5-l recitili.
- Daci aveti orice intreb6ri suplimentare, adresali-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-l da{i altor

persoane. Le poate face riu, chiar dacd au aceleagi semne de boalS ca dumneavoastrS.
- Daci manifestafi orice reacfii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reacfii adverse nemenlionate in acest prospect, Yezi pct. 4.

Ce gisifi in acest prospect:
l. ce este clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml gi pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie si gtifi inainte sd utilizali Clorurl de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml
3. Cum sE fiiliza\i Clorurl de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml
4. Reaclii adverse posibile
5. Cum se p[streazi Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 1100 ml
6. Confinutulambalajului gi alte informalii

1. ce este clorurr de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml qi pentru ce se utilizeazi

Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml este o solutie salinS, care se administreazdprin picurare intr-o
vend (perfuzie intravenoasd).

Acest medicament este indicat:
- pentru inlocuirea pierderilor de api din organism (deshidratare);
- pentru tratamentul sciderii brugte a volumului de s6nge din organism (hipovolemie);
- pentru dizolvarea unor medicamente gi sdruri,

De asemenea, Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml poate fi utilizat pentru umectarea
pansamentelor.

2. Ce trebuie si qtifi inainte si utilizafi Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml

Nu utiliza(i Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml:
- daci sunteli alergic la clorur6 de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la punctul 6);
- dacl aveli prea mult lichid in organism (hiperhidratare).

Atenfioniri gi precaufii
Inainte si utilizali Clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml, adresa]i-vd medicului dumneavoastr[ sau
farmacistului.

in urmitoarele situafii, Clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml trebuie administrat cu pruden!6:
- dacd, avefi prea pufin potasiu in s6nge (hipokaliemie);
- dacd aveti prea mult sodiu in sAnge (hipernatremie);
- dacl aveti prea mult clor in sdnge (hipercloremie);
- dacd aveli probleme ale inimii (insuficienJ6 cardiacd);
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- daci aveli prea mult lichid in organism (edeme) sau in plSmAni (edem pulmonar); .' ,',' '" ' 'r '

- dac[ ave]i presiunea s6ngelui crescuti (hipertensiune arterial6); . " "
- dacd suntetigravidr gi vi s-a spus cd suferi(i de eclampsi "; 
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- dacd aveti probleme ale rinichilor (insuficienfl renal6). t, 
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Medicul dumneavoastrd vd va supraveghea qi este posibil sd doreascd si efectueze testdri suplimentiie
(din sdnge gi din urin[), mai ales dac[ vi se administreazd volume mari din acest medicament.

Clorurl de sodiu Fresenius 0,9 g/100 mltrebuie administrat cu prudenjd pacienlilor care relin prea
mult sodiu in organism, ca urrnare a unor boli sau tratamente, cum sunt:
- hipertensiunearterial6(presiuneasdngeluicrescutd);
- insuficienli cardiacd (afectarea funcfiei inimii);
- edem periferic (umflare) sau pulmonar (prea mult lichid in pl6m6ni);
- insuficienjd renali (functia rinichilor afectatd);
- pre-eclampsie (o stare grav[ asociati sarcinii);
- hiperaldosteronism (boal6 cauzatd de excesul unui hormon din organism, numit aldosteron);
- tratament cu corticosteroizi (hormoni),

Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml impreuni cu alte medicamente
Spuneli medicului dumneavoastrd sau farmacistului dac6 luafi, afi luat recent sau s-ar putea sd luali
orice alte medicamente.

Acest medicament nu trebuie administrat impreund cu corticosteroizi (hormoni) gi carbenoxolonl
(medicament pentru ulcer la stomac).

Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml impreunl cu alimente, bluturi qi alcool
Nu este cazul.

Sarcina, aliptarea gi fertilitatea
Clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml poate fi administrat in timpul sarcinii sau aldptdrii, dacd
medicul dumneavoastri consider6 acest lucru necesar.

DacS sunteli gravidi sau aldptati, credeli cd afi putea fi gravid6 sau intenJionali sd rdmdneli gravid[,
adresali-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor gi folosirea utilajelor
Nu se cunosc efecte ale clorurii de sodiu asupra capacitdtii de a conduce vehicule qi de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizafi Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml

Utilizali intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutali cu
medicul dumneavoastr[ sau farmacistul, dac[ nu sunteti sigur.

Acest medicament se administreazd,prinpicurare intr-o ven6 (perfuzie intravenoasd), de cdtre medicul
dumneavoastrd sau asistenta medicald.
Medicul dumneavoastr6 va decide doza de care aveli nevoie, in functie de starea organismului
dumneavoastr6.

Detalii privind dozele gi modul de administrare sunt prezentate in secfiunea destinatS profesionigtilor
din domeniul sAnetetii.

Dac[ utilizafi mai mult Clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml decflt trebuie
Deoarece acest medicament vd este administrat de cltre medicul dumneavoastri sau asistenta
medicalS, este pufin probabil si vi se administreze mai mult Clorur[ de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml
dec6t trebuie.



In cazul supradozajului, pot sd apari urmdtoarele semne de boali:
- creqterea volumului de s6nge din organism;
- umflare (edeme);
- prea mult lichid in pldmdni (edem pulmonar) sau in creier (edem cerebral);
- formare de cheaguri in vene (trombozl venoasd); , I ,

- dezechilibre ale apei, acizilor gi sdrurilor din sAnge.

Dacd aceste semne de boal6 apar, medicul dumneavoastri va opri perfuzia cu acest medicament gi va
lua misurile necesare pentru eliminarea excesului de apd din organismul dumneavoastrS.

Dacd aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vi medicului
dumneavoastrd sau farmaci stului.

4. Reac{ii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reaclii adverse sunt:
. prea mult lichid in organism (hiperhidratare);
o dezechilibre ale sdrurilor din sdnge (prea mult sodiu gi clor in sange);
o afectarea inimii (insuficienti cardiacd), mai ales la pacienfii care suferi deja de o boal6 de

inim[.

Alte reactii adverse sunt:
. umflare (edeme);
o modificarea unor teste de laborator, ca urnare a dilu6rii componentelor sAngelui.

O tehnicd necorespunzitoare de injectare in ven[ poate produce:
o febr6;
o durere local6;
o inro$irea qi infectarea locului de injectare;
o formarea de cheaguri de sdnge in ven5.

De asemenea, este posibil sd apard reactii adverse legate de medicamentul care se dizolvd in
Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml.

Dacd vreuna dintre aceste reacfii adverse apare, medicul dumneavoastrd va opri perfuzarca.

Raportarea reacfiilor adverse
Dacd manifestaJi orice reacfii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenfionate in acest prospect. De asemenea, puteli
raporta reacfiile adverse direct prin intermediul sistemului nalional de raportare, ale cdrui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agenfiei Nafionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia http :l/www. anm.ro.
Agenlia Nalional5 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: *4 0213 163 497
e-mail: adr@,anm.ro
RaportAnd reac{iile adverse, puteli contribui la furnizarea de informalii suplimentare privind siguranla
acestui medicament.



5. Cum se pistreazi Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml

Nul5safiacestmedicamentlavedereaqiindem6nacopiilor.

Nu utilizali acest medicament dupl data de expirare inscrisd pe eticheta flaconului sau a pungii gi pe
cutie, dupS EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pdstra la temperaturi sub 25oC, in ambalajul original.

Medicul dumneavoastri sau asistenta medicalS va verifica, inainte de administrare, dacd solufia este
limpede qi fbrd particule vizibile.
Orice cantitate de solutie r6masS dupl tratament trebuie aruncatd.

Medicul dumneavoastr6 sau farmacistul spitalului sunt responsabili pentru plstrarea, utilizarea qi
eliminarea corect5 a acestui medicament.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebali farmacistul cum si
aruncali medicamentele pe care nu le mai folosili. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Confinutul ambalajului gi alte informafii

Ce con{ine Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 9/100 ml
- Substanla activd este clorura de sodiu.
Un ml solulie perfuzabil[ confine clorurl de sodiu 9 mg.

- Celelalte componente sunt: apd pentru preparate injectabile, acid clorhidric, hidroxid de sodiu.

cum aratr Cloruri de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml qi con(inutul ambalajului
Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml este o solufie perfuzabili incolor6 9i limpede.

Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml este disponibil in:
- flacoane din sticlS incolord, tip II, a250 ml gi 500 ml
- flacoane din PEJD KabiPac a 100 m1,250 ml, 500 ml qi 1000 ml
- flacoane din polipropilend (KabiClear) a 100 m1,250 m1,500 ml qi 1000 ml
- pungi din poliolefine cu folie protectoare (freeJlex gi freeflex+) a 50 ml, 100 ml, 250 mL,500 ml

qi 1000 ml

Mdrimi de ambalaj:
Pentru flacoane din sticl[:
10 x 250 ml,12 x 250 ml, 20 x250 ml
10 x 500 ml,12 x 500 ml, 20 x 500 ml

Pentru flacoane din PEJD KabiPac:
10 x 100 mI,40 x 100 ml
10 x 250 mL20 x 250 ml, 30 x 250 ml
10 x 500 mL20 x 500 ml
10 x 1000 ml

Pentru pungi din poliolefine cu folie protectoare qi cu port de adiugare pentru ac (freeflex):
60x50ml
50 x 100 ml
30 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml



Pentru fl acoane din polipropileni (KabiClear):
40 x 100 ml
20 x250 ml
10 x 500 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml

Pentru pungi din poliolefine cu folie protectoare qi cu port de adiugare tip Luer-Lock (freeJlex+):
60x50ml
50 x 100 ml
30 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml

Este posibil ca nu toate m[rimile de ambalaj si fie comercializate.

Detinitorul autorizafiei de punere pe piafl gi fabricantul

Definitorul autorizatiei de punere pe piafi
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else Kroner StraBe 1,61352 Bad Homburg v.d.H., Germania
Telefon: + 49 6172 686 8200
Fax: * 49 6172 686 8l l9
e-mail : kundenberatung@fresenius-kabi.de

Fabricantul
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
FreseniusstraBe 1, 61169 Friedberg, Germania

Fresenius Kabi Italia SRL
Via Camagre 4ll43,Isola della Scala, 37063 Verona,Italia

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Wytw6rnia Plyn6w Infuzyj nych
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Polonia

Fresenius Kabi France
6, Rue Du Rempart, B.P. 611,27400 Louviers Cedex, Franfa

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norvegia

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2020.

Alte surse de informatii
Informafii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agenfiei Nalionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia http://www.anm.rol.
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Urmdtoarele informatii sunt destinate numai profesionigtilor din domeniul sAnAtAtrii:

Electroliti:
Na*:
cl*:

154 mmol/l
154 mmol/l

Osmolaritate teoreticd 308 mosm/l
Aciditate titrabili <1 mmol NaOlVl
pH 4,5 -7,0

Doze

Doza depinde de necesarul de lichide gi electrolili al pacientului.

DacI nu existl alte recomandlri din partea medicului, urmltoarea doz[ este recomandatd (atunci cind
nu a fost prescris altfel):

Viteza maximi de perfuzare
Yiteza maximd de perfuzare trebuie individualizati in funclie de starea clinicd a pacientului.

Doza maxim[ zilnicS
Doza maximdzilnicd depinde de necesarul de lichide 9i electrolili al pacientului.

ln mod obignuit, aportul zilnic de lichide de 40 ml/kg gi de aproximativ 6 mmol sodiu/kg qi zi, nu
trebuie depigit.

M6rimea deficitului de sodiu poate fi estimat[ utilizAnd urmltoarea formul[: deficit de Na* (mmol) =
(nivel {int5 de Na* - nivel actual de Na*) x greutate corporald in kg x 0,2 (volumul extracelular este
egal cu greutatea corporald in kg x 0,2).

Adulyi
Doza standard este de 3-6 mmol sodiu/kg, pentru adulli.

Copii Si adolescenli
Doza standard este de 3-5 mmol sodiu/kg, pentru copii gi adolescenli.

in cazul administrlrii unui volum mare, trebuie avutd in vedere utilizarea unei solufii cristaloide
echilibrate, cu confinut scdzut de sodiu, pentru a evita acidozahipercloremicd.

Doza gi durata administrlrii, precum gi calea de administrare (injectarelperfuzare intravenoasl,
injectare intramusculari sau subcutanatd), trebuie sI respecte cerinfele corespunzdtoare
medicamentelor diluate/dizolvate.

Incompatibilitifi
Medicul are responsabilitatea de a determina incompatibilitatea oric[rui medicament adlugat, prin
verificarea oricdrei posibile schimbdri de culoare gi/sau posibile formdri de precipitat, complex
insolubil sau cristale.
DacI se adaugi medicamente, trebuie acordatd atentie condiliilor igienice, amestec6rii complete qi
compatibilitStrii.
DupI ad[ugarea unui medicament la Clorurd de sodiu Fresenius 0,9 g/100 ml, amestecul trebuie
administrat imediat.
in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.


