Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NATRIJEV KLORID AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju
natrijev klorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete dobivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Natrijev klorid AptaPharma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete dobivati Natrijev klorid AptaPharma
Kako primjenjivati Natrijev klorid AptaPharma

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Natrijev klorid AptaPharma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwhE

1. Sto je Natrijev klorid AptaPharma i za §to se koristi

Natrijev klorid AptaPharma je vodena otopina natrijevog klorida. Natrijev klorid je spoj (opéenito
nazvan "kuhinjska sol") koji je takoder prisutan u krvi.

Ovaj lijek sadrzi natrijev klorid u koncentraciji slicnoj koncentraciji soli u Vasem tijelu. Namijenjen je
za primjenu u venu.

Otopina natrijevog klorida moze nadoknaditi gubitak soli i teku¢ine koji mozZe nastati u tijelu i pomoci
odrzati ravnotezu tekucine u i oko tjelesnih stanica i tkiva.

Natrijev klorid AptaPharma namijenjen je za lijeCenje:
- gubitka tjelesnih tekuc¢ina (dehidracije),
- gubitka natrija iz tijela (nedostatka natrija).

Stanja koja dovode do gubitka natrijevog klorida i vode mogu biti:
- nemogucnost uzimanja jela ili pi¢a zbog bolesti ili nakon kirurskog zahvata
- prekomjerno znojenje uslijed poviSene tjelesne temperature (npr. zbog infekcije)
- veliki gubitak koze, koji se moze javiti nakon teskih opeklina.

Natrijev klorid AptaPharma moze se koristiti 1 za primjenu ili razrjedivanje drugih lijekova koji se
primjenjuju u venu.

Natrijev klorid AptaPharma namijenjen je za primjenu u odraslih, djece i adolescenata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete dobivati Natrijev klorid AptaPharma

Ne smijete dobiti Natrijev klorid AptaPharma, ako imate bilo koje od navedenih stanja:
e ako u tijelu imate previse vode (hiperhidratacija).
e ako su Vam rekli da imate ozbiljno povecanje natrija ili klorida u krvi (teSka hipernatremija ili
teska hiperkloremija).
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Ako se dodaje lijek Natijevom kloridu AptaPharma, prije primjene proc¢itajte uputu o lijeku za dodani
lijek kako biste provjerili smijete li koristiti nastalu otopinu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego po¢nete dobivati Natrijev klorid
AptaPharma ako imate ili ste ikada imali bilo koje od navedenih stanja:
- bilo koju vrstu bolesti srca ili slabu funkcija srca
- slabu funkciju bubrega ili bolest jetre (npr. ciroza)
- zakiseljenost krvi (acidoza)
- kada postoji volumen krvi u krvnim zilama ve¢i od normalnog (hipervolemija)
- poviSeni krvni tlak (hipertenzija)
- nakupljanje tekuéine ispod koze, poglavito oko gleznjeva (periferni edem)
- nakupljanje tekucine u plu¢ima (pluéni edem)
- poviseni krvni tlak tijekom trudnoce (preeklampsija - bolest koja se javlja tijekom trudnoce, a
ukljucuje oticanje, proteine u urinu, i gréeve)
- povecano stvaranje hormona aldosterona (aldosteronizam)
- bilo koje drugo stanje povezano sa zadrZzavanjem natrija u Vasem tijelu (hipernatrijemija),
kao §to je lijeCenje kortikosteroidima ili steroidima (pogledajte takoder nize ,,Drugi lijekovi i
Natrijev klorid AptaPharma‘).

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom prije nego primite ovaj lijek i ako imate
stanje koje moze uzrokovati visoke razine vazopresina, hormona koji regulira teku¢inu u Vasem
tijelu. Mozda imate previse vazopresina u tijelu jer, na primjer:
e Dbolovali ste od iznenadne i ozbiljne bolesti
e osjecate bol
e imali ste operaciju
e imate infekcije, opekline ili bolest mozga
e imate bolesti koje su povezane s Vasim srcem, jetrom, bubrezima ili sredi$njim zivéanim
sustavom
e jer uzimate odredene lijekove (pogledajte takoder nize ,,Drugi lijekovi i Natrijev klorid
AptaPharma“).
To moze povecati rizik od niskih razina natrija u Vasoj krvi (hiponatrijemija) $to moze dovesti do
glavobolje, mucnine, napadaja, letargije, kome, oticanja mozga i smrti. Oticanje mozga povecava
rizik od smrti i oSte¢enja mozga. Osobe koje su pod povecanim rizikom od oticanja mozga su:
e djeca
e Zene (narocito ako ste u fertilnoj dobi)
e 0sobe koje imaju problema s razinom tekucine u mozgu, npr. zbog meningitisa, krvarenja
u lubanji ili ozljede mozga

Prilikom davanja infuzije ovoga lijeka, lijecnik ¢e uzeti uzorke krvi i mokrace za pracenje:

- koli¢ine vode u Vasem tijelu

- Vasih vitalnih znakova

- razinu iona kao $to su natrij i kalij u Vasoj krvi (elektroliti plazme).
To je osobito vazno za djecu i (prerano rodenu) novorodencad jer oni mogu zadrZavati previse natrija
zbog nedovoljno razvijene funkcije bubrega.

Pratit ¢e se funkcija Vaseg srca i pluca ako je potrebna brza infuzija otopine.

Da bi se izbjeglo oSte¢enje mozga (sindrom osmotske demijelinizacije) lije¢nik ¢e provjeravati da
Vam se razina natrija u krvi ne povisi prebrzo.
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Ako se otopina Kkoristi kao prijenosno sredstvo za primjenu drugih elektrolita ili lijekova, Va$ ¢e
lije¢nik razmotriti podatke o sigurnoj primjeni lijeka kojeg je potrebno otopiti ili razrijediti u
Natrijevom kloridu AptaPharma.

Djeca

Dojencad mogu zadrzati previse natrija zbog nedovoljne funkcije bubrega. Stoga ¢e Vase dijete dobiti
ponovljene infuzije natrijevog klorida samo nakon $to lijecnik utvrdi da je razina natrija u krvi na
prihvatljivoj razini.

Drugi lijekovi i Natrijev klorid AptaPharma
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite lijecnika ako uzimate:
o kortikosteroide (protuupalne lijekove), steroide, ili karbenoksolone (koriste se za lijecenje Cira na
zelucu) ili lijekove koji uzrokuju zadrzavanje soli u organizmu kao §to su nesteroidni protupalni
lijekovi
Ovi lijekovi mogu uzrokovati nakupljanje natrija (hipernatrijemija) i vode u tijelu, $to dovodi
do oticanja tkiva uslijed nakupljanja tekuc¢ine pod kozom (edem) i povisenog krvnog tlaka
(hipertenzije).

litij (koristi se za lijecenje psihijatrijskih bolesti).

o neki lijekovi/tvari utjeCu na hormon vazopresin §to moze voditi do niske razine natrija u Va$oj krvi
(hiponatrijemija)

To moze ukljucivati:

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (klorpropamid)

- lijekove za snizavanje razine kolesterola u krvi (klofibrat)

- neke lijekove za lije¢enje raka (vinkristin, ifosfamid, ciklofosfamid)

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (koriste se za lijeCenje depresije)

- antipsihotike (koriste se za lijeCenje poremecaja mentalnog zdravlja)

- opioide za ublazavanje jake boli (narkotici) ili ilegalnu drogu metamamfetamin (takoder
poznatu kao ecstasy)

- lijekove za lijeCenje boli i/ili upale (takoder poznate kao nesteroidni protuupalni
lijekovi)

- lijekovi koji oponasaju ili pojacavaju ucinke vazopresina kao $to je dezmopresin
(koristi se za lijeCenje pojacane Zedi i mokrenja), terlipresin (koristi se za lijecenje
krvarenja iz jednjaka) i oksitocin (koristi se za poticanje trudova)

- antiepileptike (karbamazepin, okskarbazepin)

- diuretici

Natrijev klorid AptaPharma se Cesto koristi kao osnova za primjenu drugih lijekova u venu
(intravenska infuzija). Moguce interakcije opisane su u uputi o lijeku za odredeni lijek.

Natrijev klorid AptaPharma s hranom i pi¢em
Morate upitati lijecnika $to smijete jesti ili piti.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Trudnocéa
Natrijev klorid AptaPharma se smije dobivati tijekom trudnoce ako lijecnik smatra da je to
neophodno.
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Potrebna je posebna pozornost ako imate odredeni poremecaj koji moze nastupiti tijekom trudnoce
koji se naziva preeklampsija (simptomi ukljucuju: visoki krvni tlak, gré¢eve oticanje) ili ako imate
trudove 1 uskoro Cete primiti lijek koji se zove oksitocin (vidi takoder gore).

Dojenje

Kako je koncentracija natrija i klorida slicna onoj u ljudskom tijelu ne o¢ekuju se Stetni ucinci ako se
otopina koristi kako je indicirano. Natrijev klorid AptaPharma smije se primjenjivati tijekom dojenja
ako je potrebno.

Medutim, ako treba dodati drugi lijek u Vasu otopinu za infuziju tijekom trudnoce ili dojenja, morate:
e savjetovati se sa lijeCnikom
e procitati uputu o lijeku za lijek kojeg treba dodati.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Natrijev klorid AptaPharma
Natrijev klorid AptaPharma ¢e Vam dati lijecnik ili medicinska sestra u venu.

Lijecnik ¢e odluciti koliko je Vama ili Vasem djetetu potrebno lijeka i kada Cete ga primati.

To ¢e ovisiti o bolesnikovoj dobi, tjelesnoj tezini, opéem stanju, razlogu za lijeCenje te o tome hoce li
se infuzija koristiti za primjenu ili razrjedenje drugog lijeka.

Kolicina takoder moze ovisiti o drugim lijekovima koje Vi ili Vase dijete primate.

Preporuceno doziranje za lijeCenje dehidracije i nedostatka natrija:
e  Qdrasli: obi¢no ¢ete dobiti izmedu 500 ml do 3 litre u 24 sata. Maksimalna dnevna doza je do
40 ml po kg tjelesne tezine dnevno. Starije osobe ¢e se pazljivo pratiti.

o  Primjena u djece i adolescenata: Vase ¢e dijete obicno dobiti izmedu 20 ml i 100 ml u 24
sata po kg tjelesne tezine. Lijecnik ¢e odrediti dozu za svako dijete pojedinacno.

Iznimno, ako vam je hitno potrebna nadoknada volumena izgubljene krvi, ovu otopinu mozete primiti
brzo infuzijom pod tlakom. Tada ¢e se s najve¢om paznjom istisnuti sav zrak iz spremnika i cijevi
prije pocetka infuzije.

Natrijev klorid AptaPharma obicno se daje u venu kroz plasti¢nu cjevcicu pri¢vrséenu na iglu. Obi¢no
se za primjenu infuzije koristi vena na Vasoj ruci. Medutim, vas lijecnik moze koristiti drugu metodu
primjene lijeka.

Prije i tijekom infuzije Vas ¢e lijeCnik pratiti:
- koli¢inu tekué¢ine u Vasem tijelu
- zakiseljenost Vase krvi i urina
- koli¢inu elektrolita u Vasem tijelu (narocito natrija, u bolesnika s visokom dozom hormona
vazopresin,
ili ako uzimate lijekove koji povisuju u¢inak vazopresina).

Primjena kao prijenosno sredstvo/otapalo

Kada se koristi kao sredstvo za razrjedivanje za pripremu injektibilnih pripravaka drugih
kompatibilnih lijekova: dozu i brzinu primjene ¢e odrediti lije¢nik na temelju vrste i doze propisanog
lijeka.
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Ako primite viSe Natrijevog klorida AptaPharma nego $to ste trebali
Ako ste zabrinuti da ste mozda primili ve¢u dozu Natrijevog klorida AptaPharma, odmah se obratite
svom lije¢niku ili drugom zdravstvenom radniku.

Svako predoziranje moze dovesti do nenormalno visoke razine tekucine, natrija i klorida u krvi,
nagomilavanja tekucine u tkivu (edem) i/ili visoke razine kiselih tvari u krvi (krv ¢e postati kisela).
Prvi znak predoziranja moze biti Zed, nemir, znojenje, vrucica, glavobolja, slabost, omaglica ili
tahikardija. Ako se razina natrija povisi prebrzo to moze oStetiti Va§ mozak (sindrom osmotske
demijelinizacije).

Ako je u infuziju dodan drugi lijek prije nego se predoziranje dogodi, taj lijek takoder moze izazvati
simptome. Za popis mogucih simptoma trebali biste procitati uputu o lijeku za dodani lijek.

Ako je zaboravljeno primijeniti Natrijev klorid AptaPharma
Ako ste zabrinuti da ste moZzda propustili primiti dozu, odmah se obratite svom lijecniku ili drugom

zdravstvenom radniku.

Ako prestanete dobivati Natrijev klorid AptaPharma
Vas c¢e lije¢nik odluciti kada Cete prestati primati ovu infuziju.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ucestalost navedenih nuspojava koje se mogu javiti pri primjeni natrijevog klorida je nepoznata (ne
moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Nuspojave povezane s infuzijom natrijevog klorida koje se mogu pojaviti zbog preosjetljivosti

ukljucuju:
e tremor
e pad krvnog tlaka
e vrudica, zimica
e koprivnjaca (urtikarija), svrbez (pruritus), osip na kozi.

Nuspojave povezane s unosom natrijevog klorida:

- oStecenje mozga koje nastaje kada se razina natrija prebrzo povecava (sindrom osmotske
demijelinizacije)

- niske razine natrija u krvi (hiponatrijemija stecena u bolnici) koje mogu dovesti do razvoja
neurolo§kih poremecaja (akutna hiponatrijemijska encefalopatija), Sto uzrokuje oticanje mozga
(edem mozga) §to moze uzrokovati ozljedu mozga i smrt. Simptomi edema mozga ukljucuju:
glavobolju, mu¢ninu, povracanje, napadaje, umor i nedostatak energije.

Nuspojave koje mogu nastupiti zbog tehnike primjene ukljucuju::

e svrbez (urtikarija), crvenilo, bol ili pecenje na mjestu infuzije

e infekcije na mjestu infuzije

e nadraZzaj i upala vene u koju se otopina primjenjuje (flebitis). To moZe uzrokovati crvenilo,
bol ili pecenje i otok duz vene u koju se otopina primjenjuje

e stvaranje krvnog ugruska (venska tromboza) na mjestu infuzije, koji uzrokuje bol, oticanje i
crvenilo u podrucju ugruska

e isticanje otopine za infuziju u tkivo oko vene (ekstravazacija). To moze ostetiti tkivo i
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uzrokovati stvaranje oziljka.
e visak tekucine u krvnim Zilama (hipervolemija).

Druge nuspojave zabiljezene kod sli¢nih proizvoda (druge otopine koje sadrze natrij) ukljucuju:
e viSe razine natrija u krvi od normalne (hipernatrijemija) s nakupljanjem vode u Vasem tijelu,
Sto dovodi do oticanja tkiva zbog nakupljanja tekucine ispod koze (edem) i visokog krvnog
tlaka (hipertenzija).
e nize razine natrija u krvi od normalne (hiponatrijemija)
o zakiseljavanje krvi povezano s viSom razinom klorida u krvi od normalne (hiperkloremijska
metabolicka acidoza).

Ako je u otopinu za infuziju dodan lijek, taj lijek takoder moze izazvati nuspojave. Te ¢e nuspojave
ovisit o lijeku koji je dodan. Za popis mogucih simptoma procitajte uputu o lijeku za dodani lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Natrijev klorid AptaPharma
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se NE SMIJE primjeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vrecici iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se NE SMIJE primijeniti ako u otopini ima vidljivih Cestica koje plutaju, ako je pakiranje
na bilo koji nacin oSte¢eno ili je vrecica djelomicno iskoristena.

S mikrobioloskog stajalista, otvoreni lijek treba primjeniti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti cuvanja lijeka do upotrebe odgovornost su korisnika.

Svu neiskoristenu otopinu morate baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Natrijev klorid AptaPharma sadrzi
Djelatna tvar je natrijev klorid. 1 ml otopine sadrzi 9 mg (0,9%) natrijevog klorida.
Drugi sastojak je voda za injekcije.

Jedna vrecica od 100 ml sadrzi 0,9 g (900 mg) natrijevog klorida.
Jedna vrecica od 250 ml sadrzi 2,25 g natrijevog klorida.

Jedna vrecica od 500 ml sadrzi 4,5 g natrijevog klorida.

Jedna vrecica od 1000 ml sadrzi 9 g natrijevog klorida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Natrijev klorid AptaPharma izgleda i sadrzaj pakiranja
Natrijev klorid AptaPharma je bistra, bezbojna otopina za infuziju bez vidljivih Cestica.

Isporucuje se U plasti¢nim vre¢icama s dva zasebna (engl. Single Function Connector, SFC)
priklju¢ka s gumenim ¢epom i kapicom na kraju. Infuzijska vrecica sadrzi dva jednaka i identi¢na
SFC prikljucka. Vrec¢ice mogu biti omotane zastitnim plasti¢énim omotom ili ne.

Natrijev klorid AptaPharma je dostupan je kao 40 vrecica od 100 ml u kutiji, 20 vrec¢ica od 250 ml u
kutiji, 20 vrecica od 500 ml u kutiji ili 10 vreéica od 1000 ml u kutiji.
Dostupne su dvije razliCite vrste pakiranja, sa ili bez zastitnog omota.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvodac:

Eurolife Healthcare Hungary Kft.
2100 Godolle

Tancsics Mihaly 1t 15.

Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.o.

Ulica Pere Budmanija 5

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel. +385 1 55 84 604

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Slovenija Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje

Austrija Natriumchlorid AptaPharma 9 mg/ml Infusionslésung

Bugarska Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml solution for infusion
Harpues xiopun Anta®apma 9 mg/ml nadpy3nuoneH pa3TBop

Ceska Sodium Chloride AptaPharma

Hrvatska Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju

Madarska Natrium-klorid AptaPharma 9 mg/ml oldatos infuzi6

Poljska Sodium Chloride AptaPharma

Rumunjska Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml solutie perfuzabila

Slovacka Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2024.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo medicinskim ili zdravstvenim radnicima:
Za potpune informacije o doziranju, upozorenjima i mjerama opreza, interakcijama,
zbrinjavanju predoziranja itd. pogledajte SaZetak opisa svojstava lijeka.

Rukovanje i priprema

Samo za jednokratnu primjenu.

Smije se koristiti osim ako je otopina bistra i bez Cestica, a pakiranje neoSteéeno.

Bacite sve ostecene ili djelomicno iskoristene vrecice. Nemojte ponovno spajati djelomic¢no
iskoristene vrecice.

Primijenite odmah nakon spajanja infuzijskog seta.

Koristiti u asepti¢nim uvjetima.

Mjere opreza pri koristenju vrecica

Ne spajajte nekoliko vrecica u nizu. Takva bi uporaba mogla dovesti do zra¢ne embolije zbog
izvlaCenja zaostalog zraka iz primarnog spremnika prije nego Sto se zavr$i primjena tekucine iz
sekundarnog spremnika. Tlacenje intravenskih otopina sadrzanih u fleksibilnim plasti¢nim
spremnicima radi povecanja protoka moze rezultirati zracnom embolijom ako se preostali zrak u
spremniku u potpunosti ne isprazni prije primjene.

Za informacije o na¢inu primjene pogledajte dio 4.2 SaZetka opisa svojstava lijeka.

1. Otvaranje
a) Za vrecice sa zaStitnim omotom, skinite zaStitni omot neposredno prije uporabe.

b) Stisnite vrecicu i pregledajte je na minutu da provjerite ima li curenja. U sluaju curenja,
bacite proizvod jer njegova sterilnost nije zajamcena.
c) Provjerite otopinu na vidljive Cestice. Ako otopina nije bistra i bez Cestica, bacite ju.

2. Priprema za primjenu
a) Za pripremu i primjenu koristiti sterilni materijal i pridrzavati se pravila asepticke pripreme.
b) Objesite vrecicu s infuzijom na kuku.
c) Uklonite plasti¢ni poklopac s poklopca kako biste umetnuli set za infuziju.
d) Spojite infuzijski set na SFC prikljucak.
e) Bacite svu neiskoristenu otopinu i opremu nakon upotrebe. Nemojte pohranjivati niti ponovno
spajati djelomic¢no iskoriStene spremnike.

3. Tehnike ubrizgavanja dodanih lijekova

Dodani lijekovi mogu se unijeti prije infuzije ili tijekom infuzije kroz otvor za lijek koji se moze
ponovno zatvoriti. Kada se koristi dodani lijek, provjerite izotoni¢nost prije parenteralne primjene.
Dodavanje drugih lijekova mora se obaviti u asepti¢nim uvjetima.

Infuzijska vreéica sadrzi dva jednaka i identi¢na zasebna (SFC; engl. Single Function Connector)
prikljucka. Jedan za spajanje infuzijskog seta i jedan za ubrizgavanje dodatnog lijeka ako je potrebno.

Upozorenja: Dodani lijekovi mogu biti nekompatibilni. Ne spremajte vreéice koje sadrze dodane
lijekove.

Za dodavanje lijeka prije primjene
a) Dezinficirajte otvor za lijek odgovaraju¢om antibakterijskom teku¢inom.
b) Koristeci strcaljku s iglom 21-23 gauge, probusite otvor za lijek koji se moze ponovno
zatvoriti i ubrizgajte. Nemojte ostavljati Strcaljku i iglu u otvoru nakon $to ste ubrizgali lijek.
c) Protresite i stisnite spremnik tako da se otopina i lijek temeljito pomijesaju. Za lijekove
visoke gustoce kao S$to je kalijev klorid, stisnite oba otvora dok su uspravni i okrenite
spremnik nekoliko puta dok muckate i stiskate kako biste osigurali temeljito mijeSanje.

Za dodavanje lijeka tijekom primjene
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a) Zatvorite stezaljku na setu.

b) Dezinficirajte otvor za lijek.

c) Koristedi Strcaljku s iglom 21-23 gauge, probusite otvor za lijek koji se moze ponovno
zatvoriti i ubrizgajte. Vece igle nisu dopustene zbog opasnosti od curenja.

d) Infuzijski sustav treba imati §iljak u sredini ¢epa. Kut uboda ne bi trebao biti ve¢i od 30
stupnjeva.

e) Uklonite spremnik s i.v. stalka i/ili ga okrenite u uspravan polozaj.

f) Ispraznite oba otvora laganim lupkanjem dok je spremnik u uspravnom polozaju.

g) Temeljito promijesajte otopinu i lijek.

h) Vratite spremnik u polozaj za koriStenje, ponovno otvorite stezaljku i nastavite s primjenom.

4, Rok valjanosti tijekom primjene

Lijek je potrebno primijeniti odmah nakon otvaranja.

Kemijsku i fizikalnu stabilnost svakog dodanog kompatibilnog lijeka pri pH vrijednosti Natrijevog
klorida AptaPharma treba utvrditi prije uporabe.

Za rok valjanosti i uvjete ¢uvanja nakon mijeSanja s kompatibilnim lijekovima provjerite Sazetak
opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku za lijek koji je namijenjen mijesanju ili istodobnoj primjeni s
Natrijevim kloridom AptaPharma.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedeni proizvod treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi
odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja do upotrebe odgovornost su korisnika.

5. Inkompatibilnosti dodanih lijekova

Prije dodavanja bilo kojeg lijeka, provjerite je li topiv i stabilan u vodi pri pH vrijednosti Natrijevog
klorida AptaPharma.

Ne smiju se koristiti oni lijekovi za koje je poznato da su nekompatibilni.

Lije¢nik treba procijeniti nekompatibilnost dodanog lijeka s otopinom natrijevog klorida od 9 mg/ml
(0,9 %) provjerom eventualne promjene boje i/ili moguceg stvaranja taloga, netopljivog kompleksa ili
kristala.

9 HALMED
24 - 01 - 2024
ODOBRENO




