BG - WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

1

mmmmm Pa3TBOp 32 NpOMUBaHe, CTepu-
IeH 1 6e3 eHAOTOKCUHY
Komnosuuus

I 1000 ml pa3TBOp CbAbpPXKAT:
— HaTpuies xnopug 9,009
BbB BO/}A 32 MHXEKT/PaHe

N f1eKTPONUTY mmol/I
Na* 154
cr 154

MokasaHua

3a npomuBaHe 1 MOYNCTBaHe
10 Bpeme Ha XMpyprityecku nH-
TepBeHLuN.

3a NpommMBaHe Ha paHu 1 n3ra-
PAHMA.

3a oBnaxHABaHe Ha TamMoHM,
Mapnv 1 NPEBPB3KY Ha paHu
3a m3nnakBaHe 1 MOYMCTBaHe
Ha KaTeTpy 3a NNKOUHI Mexypi
3a mpomrBaHe M MOYNCTBAHE
NPV CTOMATOAOTUYHM TPUKU.
3a v3nnakeaHe W MoYNCTBaHe
Ha Ypeau N UHCTPYMEHTU

3a WHTpa- 1 nocTonepaTuBHM
NPOMMBKI  (EHAOCKONCKMA  WH-
TepBeHUMN 6e3 BUCOKOYECTO-
TeH TOK, CNlefl IHTePBEHLMN Ha
TpaHCypeTpanHa peseKkuus)

3a nbAHeHe Ha OBMAXHWTe-
N Ha Bb3fyxa 3a BAWLLBaHE
(npenopbyBa ce u3non3saHe
Ha KOHTEMHep Hail-Manko ot
100 ml)

3a MeXaHMYHO MpPOMMBaHe Ha
ounTe (NpenopbyBa ce K13nons-
BaHe Ha 30 ml KoHTelHep)

3a npomMBaHe Ha HOCHaTa Ky-
XWHa (MpenopbyBa ce 13nons-
BaHe Ha 30 ml KoHTel Hep)
[Nlosunpane

KonuyectBoTo TeYHOCT 3aBuCH

OT KIVHUYHUTE YCNOBUA.
Mpepo3unpaHe

Mpeno3vpaHe no Bpeme Ha
NPOMBAHE Ha PaHi 1 NHTPao-
NepaTMBHO NPUIOXEHINE MOXe
Za foBefie [0 abcopbupaHe Ha
NPOMMBALLATa TEYHOCT, KOETO
Ja [oBefe [0 XUnepBonemus
BbB (OpMaTa Ha XMMOTOHNYHA
Xunepxugpauns  (xunoHatpe-
Mus).

CumnTomnTe Ha Xunepxuppa-
TaumMATa ca rmasobonue, nos-
pblyaHe, 6e3MOKONCTBO 1 fe-
30preHTaums. B pegkn cnydau
MOe fla C€ MOSABAT CbCTOAHNA,
noAao6HY Ha Koma.

Mepku B cnyyail Ha
npeposupaHe
MpeyctaHoBABaHe Ha MpoMM-
BaHETO, KOPEKLMA Ha BOZHWA
1 eneKTpOnUTeH GanaHc, B
3aBUCKMOCT OT OMnpefeneHata
KNWHNYHA CUTyaLms.
MpepynpexpeHua n npepnas-
HN MEePKM

He n3non3gaiite 3a BNvBaHe.
V3nonsgaiite pastBopa camo
aKo MeyaTbT He e MoBpeaeH 1
pa3tBoptbT e Grctbp. OTBOpE-
HIUTE KOHTeliHepU He 6MBa fJa
Ca nasAT, oCTaHanuTe Konnye-
cTBa TpsibBa Ja Ce M3XBbPAAT.
MoBTOPHOTO  M3MON3BaHe Ha
130enns 3a efHoKpaTHa ymo-
Tpeba Cb3gaBa NOTEHLMAneH
PUCK 3a MayyeHTa 1AM noTpe-
6utens. To mMoxe Aa poseae
A0 3ambpcsABaHe W/Uan Hapy-
WaBaHe Ha OQYHKUMOHaNHMTE
XapaKTepUCTUKL.  3amMbpcs-
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NaCl 0,9%
B.Braun

BaHeTO W/WaM orpaHuyeHaTa

YHKUMOHANHOCT Ha m3penue-

TO MoraT Ja A0BefaT A0 Tpas-

Mu, 3abonsBaHe WM CMbPT Ha

nauueHTa.

Ma3eTe M3BbH 0bCera Ha feLia.

KoraTo cbluyectByBa puck ot ab-

copbupaHe Ha no-ronemu Ko-

NNYecTBa OT Pa3TBOPa, Hanpu-

Mep Mpu M3MON3BaHe B rofieMu

TENeCHN KyXMHW WAn ronemm

NOBbPXHOCTY Ha PaHi, He bvBa

[la Ce M3Mon3ea Npu nauneHTn

¢ xunepxugpataumsa. Mpn Tesn

ycnosus TpsabBa fa ce non3sa

BHVMATEJTHO NPY NALMEHTY C

- XvnepToHnYHa  Aexuppata-
uua,

- Xunokanemus,

- XvnepHatpemms,

- Xunepxnopemus,

- 3abonsiBaHUA C HapylueHa
HaTpueBa 0OMsAHa, KaTo Ha-
npumep CbpAeuHa HepocTa-
TbYHOCT, 0bWa egema, b6eno-
ApOobHa efiema, XunepTeH3us,
eKnamncusa, octpa 6bopeyHa
HEAOCTAaTbYHOCT.

NaCl 0,9% B. Braun He 6viBa aa

Ce M3MON3BaT 3a MHTpaTeKanH1

NPOMVBALLM NPOLieAYPU.

HebnaronpuatHn cTpaHnyHm

edektn

Hama n3BecTHn

CpoK Ha rogHoCT

Pa3TBOpBT He OWBa Ja ce u3-

non3ga cnej U3TMYaHe Ha

CpOKa Ha FOfJHOCT, MOCOYEH Ha

eTuKeTa.

[lata Ha nocneaHo usgaHue

0310

CZ - Navod k pouziti

Roztok k oplachu, sterilni a
bez endotoxind

Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 9,00 g
ve vodé pro injekce
Elektrolyty mmol/|
Na* 154
CI- 154
Indikace

K oplachiim ran a popalenin.
K mechanickému vyplachu
o¢i.

K zvlhéeni tamponad ran,
rousek a obvaz(.

K oplachu a ¢isténi katetru
pro mocovy méchyf.

K pInéni zvlh¢ovacl dycha-
cich pfistroja.

K oplachovani a ¢isténi na-
strojl a pfistroju.

K vyplachu pfi operaci a po
operaci (endoskopické za-
kroky bez vysokofrekvenéni-
ho proudu, po TUR)
Davkovani

Mnozstvi aplikovaného roz-
toku zavisi na klinické situ-
aci.

Pfedavkovani

Predavkovani pfi vyplachu
ran a aplikace pfi operaci
muze vést k vstiebani opla-
chové tekutiny, které mize
vést k hypervolémii ve formé
hypotonické hyperhydratace
(hyponatrémie).

Priznaky hyperhydratace
jsou bolest hlavy, nausea,
neklid a desorientace. V
zavaznych pfipadech se

mohou vyskytnout stavy po-
dobné komatu.
Protiopatfeni v pFipadé
predavkovani
Preruseni vyplachu, korekce
porudené rovnovahy vody a
elektrolytl podle konkrétni
klinicke situace.
Varovani a bezpecnostni
opatreni
NepouZivejte k infuzi. Roz-
tok pouZivejte pouze ma-li
neporusenou pojistku uza-
véru a je-li ciry. Oteviené
nadoby nesmi byt usklad-
nény pro dalsi pouziti, zby-
& mnoZstvi je nutno vylit.
Opétovné pouZiti zafizeni
uréenych k jednorazovému
pouziti predstavuje pro pa-
cienta nebo uzivatele po-
tencialni riziko Muze vést
ke kontaminaci nebo zhor-
Seni funkcnosti  zafizeni,
coz mize zapficinit zranéni,
nemoc, pfipadné smrt paci-
enta.
Uskladn(ite mimo  dosah
dati. V pripadé nebezpedi
vstiebani vétSiho mnoZstvi
roztoku, coz mize nastat pfi
jeho pouzivani ve velkych
télnich dutinach nebo na
velkém povrchu rany, nelze
roztok pouzivat u pacientl
ve stavu hyperhydratace.
Za téchto podminek je tieba
pfipravek pouzivat obezret-
né u pacientd, ktefi trpi:
- hypertonickou dehydrata-
ci,

NaCl 0,9%

B.Braun
- hypokalemii,
- hypernatremii,
- hyperchlorémii,
-poruchy, pfii kterych je

indikovan omezeny pfijem
sodiku, jako je srdecni in-
suficience, generalizovany
edém, plicni edém, hyper-
tenze, eklampsie, vazna
renalni insuficience.
Produkt NaCl 0,9% B. Braun
nepouzivejte pro intratekal-
ni irigaci.
Nezadouci vedlejsi ucinky
Nejsou znamy.
Doba pouzitelnosti
Pripravek nesmi byt pouzit
po uplynuti data pouZitel-
nosti uvedeného na obale
Datum posledni revize
0310

GR - M\npogopieg GXETIKA KE TN Xpron

Atdh\upa Kataloviopoy, amooTel-
pwHEVo Kat Xwpic evootogivn

TovBeon

1000 ml StoAUpaTog mePIEKOUV:
XAwptovyo varplo 9.00g
o€ vepo yla éyxuon
HAeKTPONUTEG: mmol/I
Na* 154
cr 154
Evdei€eic

Ma kataloviopo kat kaBapiopo
0Tn SIAPKELD XEPOUPYIKNAG EMEW-
Baong.

Mo koTaloVIoPd TPAUMATWY Kat
EYKAUPATWV.

la epuypavon EMMWUATIOUWY
TANYWY, UPAoHATWY Kal m&é-
Opwv.

Ma ékmuon kat KaBapioud kabe-
THPWV 0UPOSEXOU KUGTNG.

Ma kataloviopd kat kaBaplopod
KOTA T OTOHATIKY @povTida.

Ma éxmluon kat kaBaplopo op-
Yavwv Kot e§on\iopov.

M ev0- Kal PETEYXEIPNTIKO Ka-
TALOVIOUO  (evOOOKOMIKEG Emep-
Baoeig xwpic pevpa HF, petd amod
emepPBaoel¢ TUR).

la m\fpwon vypavtipwy aépa
avanvorg (ouviotdtal n xprion
Soxeiou e TEPIEKTIKOTNTA TOU-
Aytotov 100 ml).

Mo pnxavikd Kataloviopd Twv
0pBaAUWV (ouvioTdtal n ¥pron
Soyxeiou 30 ml).

Ma pwvikd kataloviopo (ouviota-
Tain xpron doxeiou 30 ml).
Aocohoyia

Hmoodtta tou uypou e§aptatal
amd TV KAWIK KatdoTaon.
Ymepdoooloyia

Ye mepimtwon unepdoooloyiag
KATA TOV KOTALOVIOMO Kat T SI-
EVXEIPNTIKY  €QapUOYR  Umopei
Va €XEL WG OUVETELD TNV amoppd-
(NON TOU LYPOU, LE amOTENEDHA
UTTEPOYKAILia Mo popery uTo-
TOVIKAG umepuddtwong (umova-
TplaIMia).

Kepahalyia, vautia, avnouyioxxx
Kal QmomPOCAVATONGHOG €ival
TO OUUTTWHATA TNG UMEPUSA-
TWoNG. Xe Ofeieq MEPUTTWOELC
UMOpPOUV va IApOoUsIaoTolv Kw-
HOATWSEIC KATAOTATELG,
AvTipetpa o€ mepimtwon
unepSocoloyiag

Atakom Tou Kataloviopou, St
6pbwon Tou 10oluyiou vepoL
Kal NAEKTPOAUTN avdhoya Ke Ty
€181k KAWVIKR Kataotaon.
Mpo&idomoIGelg Kat TpoPu-
Ma&eig

Na pnv xpnoiomoteital yia
éyxuon.  Xpnowomoleite 10
Sidhupa, povov edav dev Exel
unooTel (nuia n oTeyavwon Kat
10 Sidhupa eivar kaBapo. Aev
TIPEMEL Vol QUAGCOETE Ta Goxeia
TIOU €XOUV QVOIXTEL Kal Tpémel
VO amoppINTETE TIC TTOOOTNTEC
TIOU QMOMEVOLV WG Katdhouma. H
emavaypnoluomnoinon Slatdéewy
uiag xpriong eykupovel kivouvo
yia Tov aoBevi 1j To xprioTn. Ev-
Séyetal va mpogeviioel pohuvon
i/kar BAGBN AeroupyikoTnTag,
H péAuvon fi/kat n meploplopévn
Nerroupykota G Sldatagng
evoExeTal va odnynoeL o Tpav-
potiopd, aoBévela iy Bavaro tou
aoBevi.

NaCl 0,9%
B.Braun

Na @ulaooeTal pakpld amd Ta
nadid. Otav umdpyel kivouvog
amopPOPNONG UEYAAUTEPWV TT0-
ooTiTWV Tou SloAVpaTOE, OMWE
evdéxeTal va oupBei dtav To Xpn-
OlHOTIOIEITE OE MEYAAEG owpaTl-

KéG KONOTNTEC ) O peyaAeg emt-

@aveleg Tpauvpdtwy, To Sidhupa

Sev TipEmeL va xpnoluomoleital

oe aobeveic mou Ppiokovtal o€

katdotaon umepuddtwong. Yno

QUTEG TIC OUVONKeG, To Sidhupa

TIPEMEL VAl XPNOIOTIOLETal pE

TPOCOYK| € aoBeveiC pe

- YmepToviKr aguddtwon,

- Ymepkahapia

- Ymepvarplapio,

- Ymepyhwpauio,

- AlaTapay€g yia Ti¢ omoieg &v-
Seikvutal poOcAnYn vartpiov,
omwg n KapSlakr) avemdpkeld,
YEVIKEUpEVO 0idnpa, TIVEupo-
VIKO 0ibnpia, uméptaon, ekhap-
i, o€eia veppiki) avemdpkela.

To NaCl 0,9% B. Braun &ev mpénel

va xpnotuomoleital yia dladikaoi-

€¢ EvO0ppPayaiou KATaIOVIoHOU.

AvemBUpNTEC EVEPYELEC

Aev gival yvwoTég avemBUpnTeg

EVEPYELEC.

Huepopnvia Méng

To S1é\upia dev mpémet va xpnot-

pomoLEfTal PETA TV NHEPOHNVia

MEng mou avaypdgetal otV

ETIKETAL

Hpepopnvia teheutaiag avabe-

wpnong

0310

HR - Informacija za korisnika

Otopina za ispiranje, sterilna
i ne sadrzi endotoksine
Sastav

1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid 9,00 g
u vodi za injekciju
Elektroliti: mmol/|
Na* 154
Cl- 154
Indikacije

Za ispiranje i CiS¢enje tije-
kom kirurskih zahvata.

Za ispiranje rana i opeklina.
Za vlaZzenje tamponada,
kompresa i obloga za rane.

Za ispiranje i cis¢enje uri-
narnih katetera.

Za ispiranje i CiS¢enje tije-
kom zbrinjavanja stome.

Za ispiranje i ¢iS¢enje instru-
menata i opreme.

Za intra- i postoperacijsko
ispiranje  (endoskopski za-
hvati bez koristenja viso-
kofrekventne struje, nakon
zahvata transuretralne re-
sekcije). Za punjenje ovla-
Zivaca respiracijskog zraka
(preporucuje se upotreba
spremnika od 100 ml ili vise
). Za mehanitko ispiranje
o¢iju (preporucuje se upo-
treba spremnika od 30 ml).
Za nazalno ispiranje (prepo-
ru€uje se upotreba spremni-
ka od 30 ml).

Doziranje

Koli¢ina otopine ovisi o kli-
nickom stanju.

Predoziranje

Predoziranje tijekom ispira-
nja rane i intraoperacijske
primjene moze dovesti do
apsorpcije otopine za is-
piranje Sto moze dovesti
do hipervolemije u obliku
hipotoni¢ne hiperhidracije
(hiponatremija). ~ Simptomi
hiperhidracije su glavobolja,
muénina, nemir i dezorijen-
tacija. U teSkim slucajevima
mogu nastupiti stanja sli¢na
komi.

Protumjere u slucajevima
predoziranja

Prekid ispiranja, korekcija
ravnoteze vode i elektrolita
sukladno doti¢noj klinickoj
situaciji.

Upozorenja i mjere opreza
Nemojte koristiti za infuziju.
Upotrijebite otopinu samo
ako je ¢ep neoStecen i oto-
pina bistra. Otvoreni spre-
mnici ne smiju se pohraniti,
a preostale koli¢ine moraju
se baciti. Ponovna upotreba
medicinskih proizvoda na-
mjenjenih za jednokratnu
upotrebu predstavlja poten-
cijalni rizik za bolesnika ili
korisnika. To moze dovesti
do kontaminacije ifili sma-
njenog djelovanja. Kontami-
nacija ifili ograni¢eno djelo-
vanje medicinskog proizvoda
moze dovesti do ozljede, bo-
lesti ili smrti bolesnika. Cu-

NaCl 0,9%
B.Braun

vati izvan dohvata djece. U
slucaju rizika od apsorpcije
vecih koli¢ina otopina, kao
Sto to mozZe biti slucaj npr.
pri primjeni u velikim tjele-
snim Supljinama ili na rana-
ma velike povrine, otopina
se ne smije upotrijebiti u bo-
lesnika sa stanjem hiperhi-
dracije. Potreban je oprez pri
upotrebi otopine u bolesnika
sa sljedec¢im stanjima:

- hipertoni¢nom dehidraci-
jom,

- hipokalemijom,

- hipernatremijom,

- hiperkloremijom,

- poremedajima u  kojima
je indicirano ogranicenje
unosa natrija, poput sr-
Cane insuficijencije, gene-
raliziranog edema, plué-
nog edema, hipertenzije,
eklampsije, teSke bubrezne
insuficijencije.

NaCl 0,9% B. Braun ne smije

se upotrebljavati za postup-

ke intratekalne irigacije.

Nuspojave

Nisu poznate.

Rok valjanosti

Otopina se ne smije upo-

trijebiti nakon isteka roka

valjanosti  navedenog na
naljepnici.

Datum zadnje revizije

03/10

HU - Hasznalati utasitas

Oblitdoldat, steril és endotoxin-
mentes

Osszetétel

1000 ml oldat tartalma:
Natrium chlorid 9,00¢
injekcié céljara szolgald vizben

Elektrolitok: mmol/l
Na* 154
Cr 154

Javallatok

Oblités és tisztitas sebészeti be-
avatkozas soran.

Sebek és égések dblitése.
Seb-tamponadok, térlok és
izolalokenddk nedvesitése.
Hélyag katéterek atdblitése és
tisztitasa.

Oblités  ¢és
sztomaellatasban.
Miiszerek és eszkdzok mosésa
és tisztitasa.

Mitét utani és kozbeni oblités
(nagyfrekvncids aram  nélkili
endoszképos  beavatkozasok,
TUR beavatkozasok utan). (100
ml, vagy ennél nagyobb kiszere-
lés hasznalata javasolt).

Léguti parasitd késziilékek fel-
toltése (100 ml, vagy ennél
nagyobb kiszerelés hasznalata
javasolt).

Szemek mechanikai  Gblitése
(30 ml-es kiszerelés hasznalata
javasolt).

Orr 6blitése (30 mi-es kiszerelés
hasznélata javasolt).

Adagolas

Az  alkalmazandd  folyadék
mennyisége a klinikai kép fligg-

B/BRAUN

tisztitds  a

vénye.

Tuladagolas

A sebek dblitése és a mitét kdz-
beni alkalmazés sordn torténd
tuladagolds az ©blité oldat
felszivodasa folytan hipotonids
hiperhidracio  (hiponatrémia)
képében jelentkezd hipervolé-
midhoz vezethet.

A hiperhidracio tiinetei: fejfa-
jas, hanyinger, nyugtlansag és
zavartsag.

Sulyos esetekben koma-szer(i
allapotok fordulhatnak eld.
Ellenintézkedések tuladagolas
eseteiben

Az 6blités megszakitasa, a viz és
elektrolit egyensuly rendezése
(az adott klinikai kép fiiggvé-
nyében).

Figyelmeztetések és ovintéz-
kedések

Ne hasznalja infuzi6 céljara.

Az oldatot csak akkor hasz-
nalja fel, ha az tiszta, a tarolo
edény pedig sértetlen. A felnyi-
tott tarold edényeket késébb
felhasznalni tilos, a fennma-
radd oldat mennyiség pedig
megsemmisitendd. Az egyszeri
haszndlatra szolgald eszkozok
ujboli felhasznaldsa potencialis
vesz€lyt jelent a beteg vagy a
felhasznald szaméra. A fertd-
zésveszély mellett az is eléfor-
dulhat, hogy az ujbdli felhasz-
nalaskor az eszkéz nem miikadik
megfeleléen. A fertdzés, illetve
az eszkdz nem megfeleld mii-

190/12606057/0215

NaCl 0,9%
B.Braun

kodése a beteg sériilését, egész-

ségkarosodasat vagy halalat

okozhatja.

Oly modon tarolando, hogy

gyermek ne férhessen hozza.

Ha fennall az oldat nagy meny-

nyisége felszivodasanak kocka-

zata (példaul nagyméretii test-
liregekben vagy nagyfeliileti
sebeken valo alkalmazaskor),

az oldatot nem szabad a

hiperhidracio allapotaban levé

betegeknél alkalmazni. Kiilonds
figyelemmel kell eljarni az alab-
bi betegallapotok esetén is:

- Hipertonias dehidracio;

- Hipokalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

- Olyan rendellenességek, ame-
lyeknél cstkkentett natrium-
bevitel javallott, példaul sziv-
elégtelenség, kiterjedt 6déma,
pulmondlis 6déma, magas
vérnyomas, ecclampsia, stilyos
veseelégtelenség stb.

A NaCl 0,9% B. Braun oldatot

nem szabad intrathecalis irriga-

ciéhoz alkalmazni.

Nem kivanatos mellékhatasok

Nem ismeretesek.

Lejarati ido

A cimkén feltiintetett lejarati

idd utan az oldatot felhasznalni

tilos.

Utolso feliilvizsgalat datuma

0310
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RO - Informatii pentru utilizare

Solutie de irigare, sterild si fara
endotoxina

Compozitie

1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 9.00¢
in apa pentru injectie
Electroliti: mmol/l
Na* 154
Cl- 154
Indicatii

Pentru irigare si curdtare pe
durata interventiilor chirurgi-
cale.

Pentru irigarea ranilor si ar-
surilor.

Pentru umezirea tampoanelor
pentru rani, materialelor tex-
tile si a pansamentelor.

Pentru clatirea si dezinfectarea
cateterelor pentru vezica.
Pentru irigare si curatare in
tratamente stomatologice.
Pentru clatirea si dezinfecta-
rea instrumentelor si echipa-
mentului.

Pentru irigare intra si post
operativd (interventii endo-
scopice fard curent HF, dupa
interventii TUR (transurethral
resection)).

Pentru umplerea umezitoare-
lor de aer ale respiratoarelor
(se recomanda utilizarea unui
recipient cu volum egal sau
mai mare de 100 ml).

Pentru irigarea mecanicd a
ochilor (se recomand3 utiliza-
rea unui recipient de 30 ml).
Pentru irigarea cailor nazale
(se recomanda utilizarea unui
recipient de 30 ml).

Dozaj

Cantitatea de fluid depinde de
conditiile clinice.

Supradozaj

Supradozarea in cazul irigarii
ranilor si pe durata aplicdrii
intra-operative poate duce la
absorbirea fluidului de irigare
ceea ce poate duce la hyper-
volaemia, sub forma de hiper-
hidratare hipotonica (hypona-
traemia).

Durerile de cap, greata, starile
de agitatie si de dezorientare
reprezinta simptomele hiper-
hidratarii. In forme grave se
pot instala stari asemanatoare
comei.

Contramasuri in caz de
supradozare

Intreruperea irigarii, ajustarea
echilibrului de apa si electrolit,
in functie de situatia clinica
data.

Avertismente si precautii

Nu utilizati pentru infuzie.
Utilizati solutia doar daca si-
giliul este intact si solutia este
limpede. Recipientele deschise
nu trebuie pastrate, cantitatile
neutilizate trebuie aruncate.
Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosintd creeaza un
risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta
poate duce la contaminare sif
sau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea sif
sau functionalitatea limitata
a dispozitivului poate duce
la vatamarea, imbolnavirea
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sau decesul pacientului. A nu
se ldsa la indemana copiilor.
Daca exista riscul absorbirii
unor cantitati mari de solutie,
cum ar putea fi cazul utilizarii
acesteia in cavitati corporale
mari sau pe suprafete mari de
rana, solutia nu trebuie utiliza-
ta in cazul pacientilor in stare
de hiperhidratare. In aceste
conditii, se va utiliza cu preca-
utie in cazul pacientilor cu

- Deshidratare hipertonica,

- Hipokaliemie,

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

-Tulburdri de sandtate fn
cazul carora este indicata
restrictionarea administrarii
de sodiu, cum ar fi insufici-
entele cardiace, edemul ge-
neralizat, edemul pulmonar,
hipertensiune,  eclampsie,
insuficienta renald grava.

NaCl 0,9% B. Braun nu trebuie

utilizata pentru procedurile de

irigare intratecale.

Reactii adverse

Nu se cunosc.

Data expirarii

Solutia nu trebuie utilizatd

dupd data de expirare inscrisa

pe eticheta.

Data ultimei verificari

0310

SK - Informacia pre pouzivatela

Roztok na vyplach, sterilng,
bez obsahu endotoxinov
Zlozenie

1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 9,00 g
vo vode na injekciu
Elektrolyty: mmol/|
Na* 154
(o 154
Indikacie

Na vyplach a Cistenie pocas
chirurgickych zakrokov

Na vyplach ran a popalenin
Na zvlh¢ovanie tamponad a
obvazov ran

Na premyvanie a C¢istenie
baldnikovych katétrov

Na vyplach a ¢&istenie pri
starostlivosti o stomiu

Na vyplach a Ccistenie na-
strojov a zariadeni

Na operaény a pooperaény
vyplach (endoskopické za-
kroky bez vysokofrekvenéné-
ho prudu, po TUR zakrokoch)
Ako napli do zvlhéovacov
vzduchu (odporuca sa pou-
Zit' balenie s obsahom 100
ml alebo viac)

Na mechanicky vyplach oéi
(odporuca sa pouzit' balenie
s obsahom 30 ml)

Na vyplach nosa(odporuca
sa pouZit balenie s obsahom
30 ml)

Davkovanie

Mnozstvo tekutiny zavisi na
klinickych podmienkach.
Predavkovanie
Predavkovanie pocas vypla-
chu ran a pri aplikacii pocas

operacie moze viest' k vstre-
bavaniu roztoku na vyplach,
¢o moze mat’ za nasledok
hypervolémiu vo forme hy-
potonickej hyperhydratacie
(hyponatriémia).  Priznaky
hyperhydratacie su bolesti
hlavy, nevolnost, nepokoj a
dezorientdcia. Len zriedka sa
moze vyskytnut

stav podobny kéme.

Prva pomoc v pripade pre-
davkovania

Prerusit'  vyplach, upravit
vodu a rovnovahu elektro-
lytov v zavislosti na danej
klinickej situdcii.
Protiopatrenia v pripadoch
predavkovania

Nepouzivat' na infuziu. Po-
uzivat' iba ak je roztok ciry
a v neposkodenom obale.
Otvorené obaly neskladovat
a nepouzity obsah musi byt
znehodnoteny. Opakovanym
pouzivanim jednorazovych
zariadeni vznika mozné rizi-
ko pre pacienta alebo pou-
Zivatela. Moze dojst ku kon-
taminacii alebo naruseniu
funkénosti zariadenia. Kon-
taminacia alebo obmedzena
funkénost zariadenia mozu
viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Uscho-
vavat’ mimo dosahu deti!
Ak hrozi nebezpecenstvo
absorpcie velkého mnoZstva
roztoku, k ¢omu méze dojst
pri aplikacii do velkych te-
lesnych dutin alebo na vel-

NaCl 0,9%
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ké povrchy ran, nemal by sa

podavat' pacientom s hyper-

hydrataciou. V takych pripa-
doch by sa pouZivanie rozto-

ku malo zvazit' u pacientov s

- hypertonickou dehydrata-
ciou,

- hypokaliémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

- poruchami, pri ktorych je
potrebné obmedzit' prijem
sodika, napriklad u pacien-
tov so srdcovou poruchou,
celkovym edémom, pluc-
nym edémom, hyperten-
ziou, eklampsiou a vaznym
zlyhdvanim  funkcie ob-
liciek.

0,9-percentny fyziologicky

roztok (NaCl) od spolo¢nosti

B. Braun sa nesmie pouzi-

vat' pri irigacii vnutorného

puzdra.

Neziaduce ucinky

Ziadne nie st zname.

Cas poutzitel'nosti

Roztok nepouzivat' po uply-

nuti ¢asu pouZitelnosti vy-

znacenom na obale.

Datum poslednej

textu

0310

revizie

SI - Navodilo za uporabo

Raztopina za izpiranje, ste-
rilno in brez endotoksinov

Sestava
1000 ml raztopine vsebuje:

natrijev klorid 90¢g
v vodi za injekcije
Elektroliti: mmol/I
Na* 154
Cl- 154

Indikacije

Za izpiranje ran in opeklin.
Za mehansko izpiranje odi.
Za vlazenje gaz, povojev in
oblacil na ranah.

Za izpiranje in ¢iS€enje urin-
skih katetrov, pri negi stome.
Za napolnitev respiratornih
vlazilnikov zraka.
Za Cis¢enje in
instrumentov  ter
pripomockov.

Za izpiranje med operativni-
mi in pooperativnimi posegi.

izpiranje
ostalih

Odmerjanje
Koli¢ina uporabljene
teko€ine je odvisna od

kliniénega stanja.

Preveliko odmerjanje
Prekomerno izpiranje ran
in uporaba med operacijo
lahko povzrodita absorp-
cijo tekocine in posledi¢no
hipervolemijo v obliki
hipotoni¢ne hiperhidracije
(hiponatriemija).

Simptomi hiperhidracije so
glavobol, slabost, nemirnost
in dezorientacija.

V resnih primerih se lahko
pojavi stanje, podobno komi.

Ukrepi v primeru preveli-
kega odmerjanja
Prenehajte s procesom iz-
piranja, uravnajte pravilno
ravnotezje vode in elektro-
litov.

Ukrepi in opozorila
Raztopine ne uporabljajte
za infundiranje. Uporabljaj-
te samo bistre raztopine iz
neposkodovanih vsebnikov.
Odprtih vsebnikov ne sme-
te shranjevati, morebitno
neporabljeno raztopino
zavrzite. Ponovna uporaba
medicinskih  pripomockov,
namenjenih enkratni upo-
rabi, predstavlja tveganje za
bolnika ali uporabnika.
Povzro¢i lahko kontamina-
cijo infali slabse delovanje.
Kontaminacija in/ali omeje-
no delovanje medicinskega
pripomocka pa lahko vodita
do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika. Shranjujte nedose-
gljivo otrokom. Ce obstaja
nevarnost absorpcije vecjih
koli¢in raztopine, kot se to
lahko zgodi pri uporabi v
vedjih telesnih votlinah ali
na ve¢jih povriinah rane,
potem raztopine ne smejo
uporabljati bolniki s hiper-
hidracijo. Pod temi pogoji je
raztopino treba uporabljati
previdno pri bolnikih s

- hipertoni¢no dehidracijo,

- hipokaliemijo,

- hipernatriemijo,

- hiperkloremijo,

NaCl 0,9%
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-z boleznimi, pri katerih je
omejen vnos natrija, kot so
sréna insuficienca, genera-
lizirani edemi, plju¢ni ede-
mi, hipertenzija, eklampsija,
resna ledvi¢na insuficienca.

Raztopine NaCl 0,9%

B. Braun se ne sme upora-

bljati za intratekalno izpi-

ranje.

Skodljivi nezeleni ucinki

Niso znani.

Rok uporabnosti

Raztopine ne smete upora-

bljati po datumu izteka roka

uporabnosti, ki je naveden
na nalepki.

Datum zadnje revizije

0310

PL - Instrukcja zastosowania

Roztwoér do przeptukiwania,
jatowy i niezawierajacy endo-
toksyn

Sktad

1000 ml roztworu zawiera:
chlorek sodu 9,009
woda do wstrzykiwan
Elektrolity: mmol/I
Na* 154
Cr 154
Wskazania

Przeptukiwanie i oczyszczanie
podczas interwencji chirur-
gicznej.

Przemywanie ran i oparzen.
Zwilzanie tamponad i opa-
trunkow.

Przeptukiwanie i oczyszczanie
cewnikéw dopecherzowych.
Przeptukiwanie i oczyszczanie
w opiece stomijnej.
Przemywanie podczas i po
operacji (interwencje endo-
skopowe bez pradu wysokiej
czestotliwosei, po interwen-
cjach TUR).

Napefnianie nawilzaczy po-
wietrza (zalecane jest zasto-
sowanie pojemnika 100 ml lub
wiekszego).

Mechaniczne  przemywanie
oczu (zalecane jest zastoso-
wanie pojemnika 30 ml).
Przemywanie jamy nosowej
(zalecane jest zastosowanie
pojemnika 30 ml).

Dozowanie

llo$¢ ptynu zalezy od stanu
klinicznego.

Przedawkowanie
Przedawkowanie podczas
przemywania ran oraz w za-
stosowaniach  podczas za-
biegow operacyjnych moze
prowadzi¢ do wchfaniania za-
stosowanego ptynu, co z kolei
moze wywota¢ hiperwolemie
w postaci hipotonicznego
przewodnienia (niedobor sodu
we krwi). Przewodnienie moze
objawia¢ sie bdlem glowy,
nudnosciami, niepokojem i
dezorientacjg. W powaznych
przypadkach mogg wystgpi¢
stany $Spigczkowe.

Srodki zaradcze w przypadku
przedawkowania
Wstrzymanie przeptukiwania,
skorygowanie rownowagi
wodnej i elektrolitowe] w
zaleznosci od  konkretnego
stanu klinicznego.
Ostrzezenia i srodki

ostroznosci
Nie stosowa¢ do infuzji.
Stosowa¢  tylko  wtedy,

gdy roztwér jest klarow-
ny i zamkniecie pojemnika
jest nienaruszone. Otwar-
tych pojemnikéw nie wolno
przechowywac; pozostaty
ptyn nalezy usuna¢. Ponowne
zastosowanie urzadzen jedno-
razowego uzytku stwarza po-
tencjalne zagrozenie dla pa-
cjenta i uzytkownika. Moze to
doprowadzi¢ do skazenia i/lub
uposledzenia funkcjonowania.
Skazenie iflub ograniczona
funkcjonalnos¢  urzadzenia

NaCl 0,9%
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moze spowodowac obrazenia,

chorobe lub $mier¢ pacjen-

ta. Przechowywaé¢ w miejscu

niedostepnym dla dzieci.

Jesli zachodzi ryzyko

wchtonigcia  wiekszej ilosci

roztworu, na przykfad podczas

przemywania wiekszych jam

ciafa lub duzych ran, nie nalezy

stosowac $rodka w przypadku

pacjentéw  cierpiagcych na

nadmierne nawodnienie. W

takich przypadkach roztwor

nalezy stosowa¢ rozwaznie u

pacjentow cierpigcych na:

- Odwodnienie hipertoniczne,

- Hipokaliemie,

- Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

- Zaburzenia, przy ktorych
zalecane jest ograniczenie
przyjmowania sodu, takie jak
niewydolno$¢ serca, obrzek
ogolny,  obrzek  ptucny,
nadcisnienie, rzucawka,
powazna niewydolnos¢ ne-
rek.

Roztworu NaCl 0,9% B. Braun

nie wolno uzywa¢ w procedu-

rach irygacji dooponowej.

Dziatania uboczne

Nie stwierdzono.

Data waznosci

Roztworu nie nalezy uzywaé

po uptywie daty waznosci po-

danej na etykiecie.

Data ostatniej aktualizacji

ulotki
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