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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ser fiziologic 9 mg/ml solvent pentru uz parenteral

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
10 ml solvent pentru uz parenteral contin cloruré de sodiu 90 mg.
Fiecare ml de solutie contine cloruré de sodiu 9 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solvent pentru uz parenteral.

Solutie limpede, incolor.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vehicul sau solvent pentru administrarea parenterali a medicamentelor pe cale intravenoasa,
intramusculari sau subcutanat.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare intravenoass, intramuscularé sau subcutanata.

Ser fiziologic 9 mg/ml se va administra injectabil intramuscular, intravenos sau subcutanat in amestec
cu substanta activd, imediat dupi ce s-a realizat dizolvarea sau dilutia acesteia, conform indicatiilor

producétorului.

Cantitatea utilizata depinde de concentratia doritd pentru administrarea medicamentului de
reconstituit/diluat.

43 Contraindicatii

-Hipersensibilitate la ser fiziologic sau la oricare dintre excipeinti

Datoriti indicatiilor medicamentului, contraindicatiile depind de medicamentul reconstituit/diluat.
In general, administrarea acestui medicament este contraindicatd in urmitoarele situatii:

Hipernatremie

Hipertonie

Insuficientd cardiacd congestiva

Edeme la pacientii cu boli cardiace, hepatice sau renale
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e Hipertensiune arteriala severd
e Acidozi metabolica.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Solutia trebuie utilizatd imediat dupa deschiderea fiolei.

In cazul administrarii subcutanate nu trebuie adiugate substante suplimentare, care ar putea modifica
izotonia.

A nu se utiliza solufia daci nu este limpede si fara precipitate.

Inainte de a adduga continutul fiolei la medicament, trebuie verificata compatibilitatea dintre substanta
de administrat si clorura de sodiu.

Nou-ndscutii, prematuri sau la termen, pot avea concentratii plasmatice ale sodiului prea mari, datorita
imaturittii functiei renale. De aceea, la nou-nascuti, prematuri sau la termen, injectiile repetate cu
clorurd de sodiu pot fi administrate numai dupi determinarea concentratiei plasmatice a sodiului.
Clorura de sodiu trebuie utilizatd cu precautie la pacientii cu hipertensiune arteriald, insuficienti
cardiacd, edem pulmonar sau periferic, insuficienta renald, pre-eclampsie, hiperaldosteronism, cirozi
si alte afectiuni hepatice, hipervolemie, obstructia tractului urinar, hipoproteinemie si alte afecfiuni si
tratamente (de exemplu, corticosteroizi) asociate cu retentia de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunile depind de medicamentul de reconstituit/diluat.

Corticosteroizii 5i ACTH-ul pot favoriza retentia de sodiu, cu decompensare cardiacé, hipervolemie,
edeme si/sau hipernatremie.

Clorura de sodiu este incompatibila cu carbonatul de litiu, a cdrui excretie renali este direct
proportionald cu nivelul sodiului din organism. Administrarea clorurii de sodiu accelereazi excrefia
renald a litiului, determindnd o scadere a actiunii terapeutice a acestuia. (vezi si pct. 6.2.)
Adaugarea de alcool etilic la clorura de sodiu trebuie sa fie evitata.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Datoritd caracteristicilor medicamentului, nu este de asteptat niciun efect la femeile gravide sau in
perioada de alaptare, dacd administrarea este corectd §i controlati.

Date din literatura de specialitate referitoare la citeva cazuri de gravide expuse, araté ci perfuzarea
solutiei de clorurd de sodiu la gravide nu determina reactii adverse la fit sau nou-néscut. De asemenea,
nu existd dovezi ci administrarea solutiei de clorurd de sodiu 9 mg/ml in perioada de aldptare ar fi
daunitoare nou-nédscutului. Pana in prezent, nu sunt disponibile alte date epidemiologice relevante in
legaturd cu sarcina sau aldptarea; in consecin{d, se recomandi utilizarea cu prudentd, in cazul cdnd
serul fiziologic este administrat in aceste perioade.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu existd nicio dovada ca solutia de clorurd de sodiu 9 mg/ml poate afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Se pot produce tulburiri generale si la locul de administrare.



Administrarea neadecvati sau in exces a solutiei de clorura de sodiu 9 mg/ml poate produce
hiperhidratare, hipernatremie, hipercloremie i semne asociate, cum este acidoza metabolicd,
determinati de sciderea concentratiei de bicarbonat si formarea de edeme.

Un exces de cloruri de sodiu poate produce greats, varséturi si cefalee.

La locul de injectare poate apérea durere, iritatie si/sau tromboflebitd.

Cand Ser fiziologic 9 mg/ml solvent pentru uz parenteral este utilizat ca solvent pentru preparatele
injectabile, natura medicamentului addugat este aceea care determina posibilitatea de aparifie a unor
reactii adverse.

in cazul producerii unor reactii adverse determinate de medicamentul asociat, administrarea trebuie
intrerupta imediat, pacientul trebuie evaluat, trebuie stabilite masuri corective adecvate §i solutia
trebuie pastrata pentru a fi analizati ulterior, daca este necesar.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru

permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sinatdtii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Datoritd naturii medicamentului, nu exista risc de intoxicatie, daci indicaia si administrarea sunt
corecte gi controlate.

Cu toate acestea, un exces brusc de clorura de sodiu produce deshidratarea organelor interne, greatd,
varsituri, diaree, crampe abdominale, sete, hiposialie, transpirafii, febrd, hipotensiune arteriald,
tahicardie, insuficientd renala, edem pulmonar, acidoza, insuficientd respiratorie, cefalee, vertij,
iritabilitate, spasme musculare, rigiditate, coma si deces.

Misuri terapeutice:

fn cazul aparitiei simptomelor de supradozaj, se va intrerupe imediat administrarea, se vor determina
parametrii functionali ai pacientului si se vor lua masurile terapeutice necesare.

In caz de hipernatremie, retentie de api, edeme: diureza fortatd, impreuna cu administrarea unui
diuretic corespunzitor (de exemplu furosemid).

fn caz de acidoza cu hipernatremie: administrarea de trometamol (o solufie tampon).

in caz de hipopotasemie: aport de potasiu.

La copii si adolescenti, coma si convulsiile pot persista din cauza deshidratirii celulare. De asemenea,
poate apirea detresd respiratorie cu tahipnee si eritem nazal.

fn cazul in care ingestia excesivi de clorura de sodiu este recentd, trebuie provocate varsaturi sau
efectuat lavaj gastric. Convulsiile vor fi tratate cu diazepam administrat intravenos.

Concentratiile plasmatice normale trebuie restabilite prin administrarea intravenoasd a 10-15 mmol pe
zi dintr-o solutie salind hipotona.

in cazul unor leziuni renale importante, daci pacientul prezinti risc vital sau daca concentrafia
plasmatici a sodiului este mai mare de 200 mmol/l, trebuie instituit tratamentul prin dializa.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solventi, solutii pentru dilutie, inclusiv solutii de irigare, codul
VO07AB.

Clorura de sodiu, principala sare implicata in tonicitatea lichidului extracelular, este utilizatd in
tratamentul sciderii volumului lichidului extracelular, in caz de deshidratare si cdnd existd o caren{d
de sodiu, asa cum se intAmpla in cazul diurezei excesive, al gastroenteritei sau al reducerii ingestiei de
sare.

Sodiul, esential si de neinlocuit, este principalul cation din lichidul extracelular si cel mai important
component osmotic pentru controlul volemiei. Ionul de clor poate fi inlocuit de bicarbonat,
intotdeauna disponibil sub formi de dioxid de carbon pentru metabolismul celular.

Solutia de clorurd de sodiu 9 mg/ml are aceeasi presiune osmotici ca si lichidele din organism.

in cazul unei alcaloze usoare, administrarea solutiei saline fiziologice va permite refacerea ionilor de
clor pierduti, in timp ce excesul de bicarbonat va fi excretat in urind, cu scdderea consecutiva si
normalizarea rezervei alcaline.

De asemenea, solutia izotond de cloruri de sodiu este un vehicul adecvat pentru administrarea unor
medicamente §i electrolii.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Electrolitii sodiu si clor sunt distribuiti, in principal, in lichidul extracelular. Deoarece solutia de ser
fiziologic este izotona, administrarea acestei solutii nu va produce nicio schimbare a presiunii
osmotice a lichidului extracelular, astfel incat nu va exista o circulatie a apei cétre compartimentul
intracelular si niciunul dintre cei doi ioni nu va patrunde practic in celul.

Cu toate acestea, se va produce o scidere (prin dilutie) a presiunii oncotice a proteinelor plasmatice si
aceasta va determina circulatia apei spre compartimentul interstitial prin peretii capilarelor, putdndu-se
ajunge la normalitate.

Trebuie finut cont de faptul ci tesutul cel mai bogat in apa este cel muscular, in timp ce sodiul se
giseste mai ales in oase, reprezentand una dintre principalele rezerve ale oaselor.

Tonul de sodiu este eliminat in principal pe cale renali (95%) si restul, pe cale cutanati (transpiraie) si
digestiva.

Apa este eliminati in principal prin rinichi, tegument, plamani §i aparat digestiv.

De aceea, rinichiul este cel mai important organ in mentinerea concentratiei sodiului extracelular.
Cantitatea din acest cation care este excretati va depinde de necesititile organismului. Se poate
produce chiar o urini cu o concentratie mai mica decat 1 mEq sodiw/l.

5.3 Date preclinice de siguranta

Siguranta in administrare a solutiilor izotone de clorurd de sodiu este indeajuns de cunoscuta in lumea
intreagd, in domeniul terapiei volemice, datorits experientei existente in utilizarea acestor solutii
pentru refacerea echilibrului hidroelectrolitic.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Api pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Este incompatibil cu hidrocortizon, amfotericina B, tetracicline, cefaloting, eritromicini lactobionat,
solutii uleioase, solutii alcoolice, saruri de argint, plumb gi mercur, carbenicilind,si sdruri de litiu.

Este incompatibil cu substante active care nu sunt solubile in apa sau in solutia de clorurd de sodiu,
deorece existd riscul de precipitare a substantei active. De asemenea, este incompatibil cu
medicamente care necesitd un pH foarte acid sau foarte alcalin pentru stabilitate sau solubilitate.

in cazul dilutiei sau dizolvarii unui medicament, trebuie verificatd solubilitatea sau stabilitatea sa in
Ser fiziologic.

in cazul dilutiei sau dizolvarii mai multor medicamente trebuie verificatd compatibilitatea dintre
acestea.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioade de valabilitate a medicamentului: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

6.6 Instructiuni pentru utilizare si manipulare

Solutia nu contine niciun fel de conservant sau bactericid, de aceea fiolele deschise si neutilizate
trebuie aruncate imediat.
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