BG - MHcTpyKumu 3a ynotpe6a

Pa3tBOp 3a NpomuiBaHe, cTepuneH
1 6€3 eHAOTOKCUHY
Komnosuuyua

1000 ml pa3TBOP CHABPXKAT:
Hatpuies xnopup

BbB BO/a 3a MHXeKTMpaHe
Enextponutn mmol/I

Na* 154
cr 154
MokasaHusa

3a NpomuBaHe ¥ MOYMCTBaHE Mo
BpeME Ha XWPYpruyeckn WHTep-
BeHLWN.

3a npomuBaHe Ha paHu v K13raps-
HUS.

3a oBnaXkHABaHe Ha TaMMOHU, Map-
JIN 1 IPEBPB3KY HA PaHu

3a n3nnakBaHe M MOYMCTBaHe Ha
KaTeTpy 3a MNKOUYHN MeXypU

3a npomyBaHe 1 noyncTBaHe npu
CTOMATOMOTVYHU TPVXKN.

3a u3nnakBaHe 1 MOYMCTBaHe Ha
YPeAu U NHCTPYMEHTU

3a MHTpa- 1 NoCTonepaTUBHY NPo-
MUWBK/ (EHBOCKOMCKN UHTEPBEH-
LK 6e3 BUCOKOUECTOTEH TOK, e
VHTEPBEHLMM Ha TPaHCypeTpaHa
pesekums)

3a MbjHeHe Ha OBMAXHUTENN Ha
Bb3[lyXa 3a BAVLBaHe (Npenopby-
Ba Ce W3roN3BaHe Ha KOHTelHep
Hai-manko ot 100 ml)

3a MeXaHWYHO NPOMMBAHE Ha 04U~
Te (MpenopbyBa ce U3Mon3BaHe Ha
30 ml koHTelHep)

3a npommBaHe Ha HOCHaTa KyxvHa
(NpenopbyBa ce M3MOn3BaHe Ha
30 ml KoHTelHep)

9009

[Nosupane

KonunuectsoTo TeYHOCT 3aBKCK OT
KIVHUYHNTE YCOBUA.
Mpepo3upaxe

Mpeno3upaHe no Bpeme Ha Npo-
MUBaHe Ha paHW W UHTpaone-
PaTMBHO  MPWIOXKEHUE — MOXe
fa posefe [0 abcopbupaHe Ha
NPOMMBaLLiaTa TEYHOCT, KOETO Aa
poBefe [0 XUrnepBonemus BbB
dopmaTa Ha XVMOTOHUYHA XUMep-
Xugpauya (XmnoHaTpemus).
CumnToMUTE Ha XMnepxuapaTayn-
ATa ca rnaBobonue, MoBpbLUaHe,
6e3MoKONCTBO 1 Ae30preHTaLmA.
B pepkum cnyyam moxe pa ce nos-
BAT CbCTOAHWA, NOZOBHN Ha KOoMa.
Mepku B cnyvaii Ha npeosnpaHe
lpeyctaHoBABaHE Ha  MPOMU-
BaHeTO, KOPEeKUMA Ha BOAHMA U
eneKTpONuTeH 6anaHc, B 3aBuCK-
MOCT OT onpefeneHaTa KIMHUYHa
cuTyauuns.

MpepynpexaeHna n npegnasHn
MepKU

He n3non3gaiite 3a BnvBaHe.
13non3BarnTe pasrtBopa camo ako
neyaTsT He e MOBPedeH U pas-
TBOPBLT € 6ucTbp. OTBOpEHUTE
KOHTeliHepy He 61Ba fja Ca NasArT,
OCTaHanuTe KonMuecTBa TpsbBa
pa ce u3xBbpnat. [OBTOPHOTO
M3Mon3BaHe Ha u3fgenva 3a ep-
HOKpaTHa ynotpe6a Cb3faBa mno-
TeHUManeH prcK 3a nauueHTa unm
notpe6uTens. To Moxe fa fjoseae
[0 3ambpcABaHe W/UnK HapyLa-
BaHe Ha QyHKLMOHaNHUTe Xapak-
TEPUCTUKI. 3aMbPCABAHETO 1/Unn
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NaCl 0,9% B.Braun

orpaHnyeHata  GyHKLMOHaNHOCT

Ha U3ieNneTo MoraT Jja AoBeaaT 4o

TpaBmU, 3abonsBaHe UM CMbPT Ha

nauueHTa.

[MaseTe U3BbH 0bCera Ha feLia.

KoraTo cbliecTByBa puck OT ab-

copbrpaHe Ha No-ronemu Konuye-

CTBa OT Pa3TBOpa, HampuMep npw

13M0N3BaHE B rONMEMW TeNecH!

KYXVIHV W FONemi MOBbPXHOCTU

Ha paHu, He 6VBa Ja ce U3Mon3Ba

npu MNauueHT C Xunepxugpata-

uus. NMpwy Te3m ycnosus Tpsbea fa

Ce Non3ea BHUMATENHO Npy nauu-

eHTU C

- XvnepToHUYHa fexnapatayus,

- Xunokanemus,

- XunepHatpemus,

- Xunepxnopemus,

- 3abonABaHMA C HapylleHa Ha-
TpueBa 06MAHa, KaTo HanprMep
CbpAeYHa HEe[OCTaTbYHOCT,
obwa enema, GenofpobHa ege-
M3, XWNEPTEH3UA, eKnamncua,
ocTpa 6bOpeyHa HepocCTaTby-
HOCT.

NacCl 0,9% B. Braun He 6uBa aa ce

13MON3BaT 3a WHTPATEKasHU Npo-

MUBALYY NPOLiEAYPU.

He6naronpuaTtHn cTpaHnyHN

edektn

HAma n3BecTHu

CpoK Ha rogHocT

Pa3TBOp®T He 611Ba fja ce n3non3sa

cflep U3T4yaHe Ha CpoKa Ha rof-

HOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa.

[lata Ha nocnegHo nsgaxne
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CZ - Navod k pouziti

Roztok k oplachu, sterilni a bez
endotoxin

Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 9,00 g
ve vodé pro injekce

Elektrolyty mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikace

K oplachiim ran a popalenin.

K 'mechanickému vyplachu o¢i.
K zvlhéeni tamponad ran, rousek
a obvazl.

K oplachu a cisténi katetrl pro
mocovy méchyf.

K pInéni zvlihcovaéd dychacich
pistroji.

K oplachovani a ¢isténi nastrojl
a pristroj.

K vyplachu pfi operaci a po ope-
raci (endoskopické zakroky bez
vysokofrekvenéniho proudu, po
TUR)

Davkovani
Mnozstvi aplikovaného roztoku
zavisi na klinické situaci.

Predavkovani

Predavkovani pfi vyplachu ran a
aplikace pfi operaci mize vést
k vstfebani oplachové tekutiny,
které muze vést k hypervolémii
ve formé hypotonické hyperhyd-
ratace (hyponatrémie).

Pfiznaky hyperhydratace jsou
bolest hlavy, nausea, neklid a
desorientace. V zavaznych pfipa-
dech se mohou vyskytnout stavy
podobné komatu.

Protiopatfeni v pFipadé pie-
davkovani

Preruseni vyplachu, korekce po-
rusené rovnovahy vody a elekt-
rolytd podle konkrétni klinické
situace.

Varovani a bezpecnostni
opatreni

Nepouzivejte k infuzi. Roztok
pouzivejte pouze ma-li nepo-
ruSenou pojistku uzavéru a je-li
¢iry. Oteviené nadoby nesmi byt
uskladnény pro dalsi pouziti,
zbyla mnozstvi je nutno wylit.
Opétovné pouziti zafizeni urce-
nych k jednorazovému pouZiti
predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele  potencialni  riziko
Mize vést ke kontaminaci nebo
zhorseni funkénosti zafizeni, coz
muize zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné€ smrt pacienta.
Uskladniite mimo dosah duti.
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 pacientd ve
stavu hyperhydratace. Za téch-
to podminek je treba pfipravek

NaCl 0,9% B.Braun

pouzivat obezfetné u pacientd,

ktefi trpi:

- hypertonickou dehydrataci,

- hypokalemii,

- hypernatremii,

- hyperchlorémii,

-poruchy, pfii kterych je indi-
kovan omezeny prijem sodiku,
jako je srde¢ni insuficience,
generalizovany edém, plicni
edém, hypertenze, eklampsie,
vazna renalni insuficience.

Produkt NaCl 099% B. Braun

nepouzivejte pro intratekalni

irigaci.

Nezadouci vedlejsi ucinky
Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti

Ptipravek nesmi byt pouzit po
uplynuti data pouZitelnosti uve-
deného na obale

Datum posledni revize
0310

GR - M\npogopieg oxeTIKA
e T Xprion

AildA\upa KATaLovIoHoU, amooTEl-
PWHEVO Kal Xwpic evooTogivn
TuvBeon

1000 ml StoAOpaTog MEPIEXOUV:

XAwptouxo vdtplo 9.00g
O€ VEPO Yla éyxuon

HAekTPOAUTEG: mmol/I
Na* 154
cr 154
Evdeieig

Mo KaTatoviopod Kat Kabapiopd otn
SIAPKELD XELPOUPYIKNG EMEUBAONG.
lla KATAIOVIOMO TPAUMATWY Kal
EYKAUMATWV.

Ma epUypavon  EMMWUATIOUWY
TANYWY, UQACUATWY Kal embé-
OHWV.

MNa ékmuon kat kaBaplopod kabe-
TAPWV 0UPOSAXOU KUOTNG.

Mo Kataoviopd kat kabapiopod
KOTA TN oTOUATIKA @povTida.

Ma éxmuon kat kaBaplopo opyd-
VWV Kalt €0mAopoU.

Mo evdo- Kal PETEYXEIPNTIKO KaTal-
ovVIop6 (evSookomikeG emepPdoelg
Xwpig pevpa HF, petd amd emepBa-
o€l¢ TUR).

Mo MApwon vypavtipwv aépa
avamvong (ouviotdtal n xpron
Soxeiou PE TIEPIEKTIKOTNTA TOUAG-
Xtotov 100 ml).

lla pnxavikd Kotaloviopd Twv
o@Balywv (ouviotdtal n xpron
Soxeiou 30 ml).

la pvikd katatoviopd (cuviotdrat
n xerion doxeiou 30 ml).
Aocoloyia

H moootnTa Tou uypou e§aptdtal
amd TNV KAWVIKH Kataotaon.

YnepSoooloyia

Ye mepimtwon umepdoooloyiag
KOTA TOV KATAIOVIOWO Kat TN Sley-
XEIPNTIKN EQOPHOYN UTTOPEL val EXEL
WG CUVETTELD TNV ATOPPOPNON TOU
UYPOU, HE OMOTENEGHA UTIEPOYKAIL-
pict uTd HoPEI UTIOTOVIKAG UTTEPU-
Sdtwong (umovatplaia).
Kepahalyia, vautia, avnouyiaxxx
Kal amompooavatoMopog gival ta
OUUMTWHATA TNG UMEPUSATWONG.
Ye ogiec MEPUTTWOELG UMOPOUV Val
TIAPOUCIAOTOUV KWHATWSELS KATa-
OTAOEIC.

AvTipeTpa o€ mepimTwon
unepdocoloyiag

Alakomr Tou Kataioviopou, Siop-
Bwon Tou 1oluyiou vepou Kat nAe-
KTPOAUTN avaloya pe TV €8ikn
KAWVIKN) KATAoTOON.
Mpogidomolrioeig kat mpogu-
Aaeic

Na pnv xpnotpormoleitat yia €yxu-
on. Xpnoworolgite 10 SidAupa,
povov €av Sev €xel umooTel {nuIa
n oteyavwon kat 1o SidAupa givat
KaBapo. Aev mpémel va UAACOETE
10 Soyeia Tou €xouV aVOIXTEL Kal
TIPETIEL VOl OMOPPITTTETE TIG TOCOTN-
TEC TTOU AMOPEVOUV WG KaTtdAouma.
H emavaypnotpomnoinon diatdéewv
piag xpriong eykupovei kivduvo yla
Tov aoBevA A To XproTn. Evoéxetal
va ipogevnoel pdAuvon ry/kat BAG-
Bn Aerroupyikotntag. H poAuvon
A/kat n mePLOPICUEVN AerToupYI-
KOTNTa TNC Slatagng evoéxetal va
odnynoel € TPAUHATIONO, aobé-
vela rj Bavato Tou aobeviy.

NaCl 0,9% B.Braun

Na @uldooetal pokpld amd Ta
nadld. Otav  umdpxel Kivouvog
amoppoENoNG MEYAANUTEPWY TIO-
0oTATWV Tou SIAAUMATOC, OMWE
evdéxetal va oupPei dtav To Xpn-
OILOTIOIEITE O€ PEYANEC OCWUATIKES
KOINOTNTEG 1} O PEYANEC EMPAVEL-
€¢ TPAUUATWY, TO StdAupa Sev Tpé-
TIELVO XPNOLOTIOLETa O 00BEVEIQ
iou Bpiokovtal o€ KaTdoTaoN UTTE-
puddTwong. Ymo autég TG ouvon-
KEG, T0 SldAupa pEmeL va Xpnotpo-
TIOLE[TAL € TIPOCOYT| OE A0OEVEIC e
- YnepTovikn aguddtwon,

- Ynepkahaupia

- Ynepvatplaipia,

- YnepyAwpatpia,

- Alotapayég yla TiG omoieg evoei-
Kvutal meooAnYn vatpiou, MW
1 KAPSIOKI| QVETIAPKELD, YEVIKEU-
Hévo 0idnpa, TVEULOVIKO 0idn-
Ha, uméptaon, ekhaupia, ofeia
VEPPIKN QVETTAPKELQ.

To NaCl 0,9% B.Braun &ev mpémel

va xpnotgomoleital yla Sladikaoieg

evboppaylaiou Kataloviopov.

AvemOBUUNTEG EVEPYELEG

Agv gival yVwoTEG avemOUuuNTeg

EVEPYELEC.

Huepopnvia Aéng

To SidAupa dev mpémel va xpnolpo-

TIOLEITAL META TNV NUEPOUNVia An-

&nG Tou aVayPAPETAL OTNV ETIKETA.

Huepopnvia teheutaiag avabew-

pnong
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HR - Upute za uporabu

Otopina za ispiranje
Sterilno, bez endotoksina

Sastav

1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid 9,00 g
u vodi za injekcije

Elektroliti mmol/l
Na* 154
ClI- 154
Indikacije

® Za ispiranje i ¢iScenje tijekom
kirurskih intervencija

® Za ispiranje rana i opekotina

® Za ovlazivanje tamponada i
zavoja

® Zaispiranje i ¢iS¢enje urinarnih
katetera

® Za njegu u higijensko odrzava-
nje stoma opreme

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

® 7Za intra i postoperativno is-
piranje kod endoskopskih in-
tervencija bez upotrebe viso-
kofrekventne struje, te nakon
TUR intervencija

® Za punjenje respiratornih ovla-
Zivaca zraka (preporuta se
upotreba spremnika od 100 ml
ili vecih)

® Za mehanicko ispiranje ociju
(koristiti spremnike od 30ml)

®Za ispiranje nosa (koristiti
spremnike od 30ml)

Doziranje
Koli¢ina tekudine ovisi o klini¢koj
slici.

Predoziranje

Predoziranje tijekom ispiranja
rane i intraoperativne primje-
ne, moze dovesti do apsorpcije
otopine za ispiranje, sto moze
izazvati hipervolemiju u obliku
hipotoni¢ne hiperhidracije ( hi-
ponatremija )
Glavobolja,povradanje,uznemire
nost, dezorjentacija simptomi su
hiperhidracije.

U teZim slucajevima moze doci
do stanja sli¢nog komi.

Postupak kod predoziranja
Prestanak ispiranja te korekcija
ravnoteZa vode i elektrolita koje
ovise o klini¢koj slici.

Upozorenje i mjere opreza

® Ne koristiti za infuziju

o Koristiti otopinu samo ako je
zatvara¢ spremnika neostecen,
a otopina bistra

® Ne Cuvajte otvorene spremni-
ke, otopina koja je ostala mora
se ukloniti

® Ponovno koriStenje proizvoda
za jednokratnu upotrebu moze
izazvati potencijalnu opasnost
za pacijenta,
jer postoji moguénost konta-
minacije i/ ili oste¢enja funk-
cionalnosti proizvoda, Sto kao
posljedicu mozZe izazvati po-

NaCl 0,9% B.Braun

vredu, bolest ili smrt pacijenta.

® Drzati izvan dohvata djece

® Nije preporu¢ena upotreba
otopine za ispiranje kod bo-
lesnika sa hiperhidracijom jer
postoji rizik od apsorpcije ve-
¢ih koli¢ina otopine , Sto moze
biti slu¢aj kada se ispiru vece
tjelesne Supljine ili vece povr-
Sine .

® Zbog istog razloga, posebnu
paznju treba obratiti kod paci-
jenata sa :

- hipertoni¢nom dehidracijom

- hipokalemijom

- hipernatremijom

- hiperkloremijom

- poremecajima gdje je indici-
rana restrikcija unosa natrija,
kao kod sr€ane insuficijencije,
generaliziranog edema, plu¢-
nog edema , povisenog tlaka,
eklampsije, teske bubrezne in-
suficijencije

NaCl 0.9% B.Braun ne smije se

koristiti za ispiranje kod intrate-

kalnih procedura.

Nuspojave
Nisu poznate.

Rok dospijeca

Otopina se ne smije Kkoristiti
nakon roka oznacenog na paki-
ranju.

Zadnja revizija
06/2013

HU - Hasznalati utasitas

Oblitéoldat, steril és endotoxin-
mentes

Osszetétel

1000 ml oldat tartalma:

Natrium chlorid 9,00 ¢
injekcio céljara szolgald vizben

Elektrolitok: mmol/l
Na* 154
CI- 154

Javallatok

Oblités és tisztitas sebészeti be-
avatkozas soran.

Sebek és égések oblitése.
Seb-tamponadok, torl6k és
izolalokenddék nedvesitése.
Holyag katéterek atoblitése és
tisztitasa.

Oblités és
sztomaellatasban.
Miszerek és eszkdzok mosasa €s
tisztitasa.

Mitét utani és kozbeni oblités
(nagyfrekvncias aram nélkiili en-
doszkdpos beavatkozasok, TUR
beavatkozasok utan). (100 ml,
vagy ennél nagyobb kiszerelés
hasznalata javasolt).

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

tisztitas a

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

Orr dblitése (30 ml-es kiszerelés
hasznalata javasolt).

Adagolas

Az alkalmazandé folyadék meny-

nyisége a klinikai kép fliggvénye.
Tuladagolas

A sebek oblitése és a mitét koz-
beni alkalmazas soran torténd
tuladagolds az oblité oldat fel-
szivodasa folytdan  hipotdnias
hiperhidracio (hiponatrémia)
képében jelentkez6 hipervolé-
miahoz vezethet.

A hiperhidracié tlinetei: fejfajas,
hanyinger, nyugtlansag és za-
vartsag.

Sulyos esetekben koma-szerd al-
lapotok fordulhatnak el6.
Ellenintézkedések tuladagolas
eseteiben

Az blités megszakitasa, a viz és
elektrolit egyensuly rendezése (az
adott klinikai kép fliggvényében).
Figyelmeztetések és ovintéz-
kedések

Ne hasznalja infuzio céljara.

Az oldatot csak akkor hasznalja
fel, ha az tiszta, a tarolo edény
pedig sértetlen. A felnyitott taro-
16 edényeket késébb felhasznalni
tilos, a fennmaradé oldat meny-
nyiség pedig megsemmisitendd.
Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkozok ujbdli felhasznalasa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg
vagy a felhasznalé szamara. A
fertézésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujbéli felhasz-
nalaskor az eszkdz nem miikodik
megfeleléen. A fertézés, illetve az
eszkdz nem megfelel§ mlikodése

190/12615034/0613
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a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy halalat okozhatja.
Oly médon tarolando, hogy gyer-
mek ne férhessen hozza.
Ha fennall az oldat nagy mennyi-
sége felszivodasanak kockazata
(példaul nagyméretii testiiregek-
ben vagy nagyfellileti sebeken
valo alkalmazaskor), az oldatot
nem szabad a hiperhidracio al-
lapotaban levd betegeknél alkal-
mazni. Kiilénos figyelemmel kell
eljarni az alabbi betegallapotok
esetén is:

- Hipertonias dehidracio;

- Hipokalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

-0Olyan rendellenességek, ame-
lyeknél csokkentett natrium-
bevitel javallott, példaul sziv-
elégtelenség, kiterjedt 6déma,
pulmonadlis  6déma, magas
vérnyomas, ecclampsia, sulyos
veseelégtelenség stb.

A NaCl 09% B.Braun oldatot

nem szabad intrathecalis irriga-

cidhoz alkalmazni.

Nem kivanatos mellékhatasok

Nem ismeretesek.

Lejarati id6

A cimkén feltiintetett lejarati id6

utan az oldatot felhasznalni tilos.

Utolso feliilvizsgalat datuma

0310
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RO - Informatii pentru utilizare

Solutie de irigare, sterila si fara
endotoxina

Compozitie

1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 9.00¢
n apa pentru injectie

Electroliti: mmol/|
Na* 154
CI- 154
Indicatii

Pentru irigare si curatare pe dura-
ta interventiilor chirurgicale.
Pentru irigarea ranilor si arsurilor.
Pentru umezirea tampoanelor
pentru rani, materialelor textile si
a pansamentelor.

Pentru cldtirea si dezinfectarea
cateterelor pentru vezica.

Pentru irigare si curatare in trata-
mente stomatologice.

Pentru clatirea si dezinfectarea
instrumentelor si echipamentu-
lui.

Pentru irigare intra si post opera-
tiva (interventii endoscopice fara
curent HF, dupa interventii TUR
(transurethral resection)).

Pentru umplerea umezitoarelor
de aer ale respiratoarelor (se re-
comanda utilizarea unui recipient
cu volum egal sau mai mare de
100 ml).

Pentru irigarea mecanica a ochi-
lor (se recomands utilizarea unui
recipient de 30 ml).

Pentru irigarea cailor nazale (se
recomanda utilizarea unui recipi-
ent de 30 ml).

)
LT

Dozaj

Cantitatea de fluid depinde de
conditiile clinice.

Supradozaj

Supradozarea in cazul irigarii ra-
nilor si pe durata aplicarii intra-
operative poate duce la absor-
birea fluidului de irigare ceea ce
poate duce la hypervolaemia, sub
forma de hiperhidratare hipoto-
nica (hyponatraemia).

Durerile de cap, greata, starile de
agitatie si de dezorientare repre-
zinta simptomele hiperhidratarii.
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 sigiliul
este intact si solutia este limpede.
Recipientele deschise nu trebuie
pastrate, cantitatile neutilizate
trebuie aruncate. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru
pacient sau pentru utilizator.
Aceasta poate duce la contami-
nare si/sau la deteriorarea capa-
citatii functionale. Contaminarea
sifsau functionalitatea limitatd
a dispozitivului poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau de-
cesul pacientului. A nu se lasa la
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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
utilizata in cazul pacientilor in
stare de hiperhidratare. In aceste
conditii, se va utiliza cu precautie
in cazul pacientilor cu

- Deshidratare hipertonica,

- Hipokaliemie,

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

—Tulburari de sanatate in cazul
cdrora este indicatd restricti-
onarea administrarii de sodiu,
cum ar fi insuficientele cardi-
ace, edemul generalizat, ede-
mul pulmonar, hipertensiune,
eclampsie, insuficienta renala
grava.

NaCl 0,9% B. Braun nu trebuie

utilizatd pentru procedurile de

irigare intratecale.

Reactii adverse

Nu se cunosc.

Data expirarii

Solutia nu trebuie utilizata dupa

data de expirare inscrisa pe eti-

cheta.

Data ultimei verificari

0310

SK - Informacia pre pouzivatel'a

Roztok na vyplach, sterilné, bez
obsahu endotoxinov

Zlozenie

1000 ml roztoku obsahuje:
Natrii chloridum 9,00 g
vo vode na injekciu

Elektrolyty: mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikacie

Na vyplach a €istenie pocas chi-
rurgickych zékrokov

Na vyplach ran a popalenin

Na zvlh¢ovanie tamponad a
obvézov ran

Na premyvanie a €istenie baloni-
kovych katétrov

Na vyplach a €istenie pri starost-
livosti o stomiu

Na vyplach a ¢istenie nastrojov
a zariadeni

Na operaény a pooperacny vy-
plach (endoskopické zakroky bez
vysokofrekvenéného prudu, po
TUR zakrokoch)

Ako napli do zvlh¢ovacov vzdu-
chu (odporuca sa pouzit' balenie
s obsahom 100 ml alebo viac)
Na mechanicky vyplach o¢i (od-
poruca sa pouzit' balenie s obsa-
hom 30 ml)

Na vyplach nosa(odporuc¢a sa
pouzit' balenie s obsahom 30 ml)
Davkovanie

Mnozstvo tekutiny zavisi na kli-
nickych podmienkach.
Predavkovanie

Predavkovanie pocas vyplachu

ran a pri aplikacii pocas operacie
moze viest' k vstrebavaniu rozto-
ku na vyplach, ¢o mdze mat' za
nasledok hypervolémiu vo forme
hypotonickej  hyperhydratacie
(hyponatriémia). Priznaky hy-
perhydratacie su bolesti hlavy,
nevolnost, nepokoj a dezorien-
tacia. Len zriedka sa méze vy-
skytnut'

stav podobny kéme.

Prva pomoc v pripade predav-
kovania

Prerusit’ vyplach, upravit' vodu a
rovnovahu elektrolytov v zavis-
losti na danej klinickej situacii.
Protiopatrenia v pripadoch
predavkovania

Nepouzivat' na infuziu. PouZivat
iba ak je roztok Ciry a v nepos-
kodenom obale. Otvorené obaly
neskladovat’ a nepouzity obsah
musi byt znehodnoteny. Opa-
kovanym pouzivanim jednora-
zovych zariadeni vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouzi-
vatela. M6ze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénosti
zariadenia. Kontaminacia alebo
obmedzena funkénost zariadenia
mozu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Uschova-
vat’ mimo dosahu deti! Ak hrozi
nebezpecenstvo absorpcie vel-
kého mnozstva roztoku, k comu
moze dojst’ pri aplikacii do vel-
kych telesnych dutin alebo na
velké povrchy ran, nemal by sa

NaCl 0,9% B.Braun

podavat’ pacientom s hyperhyd-

rataciou. V takych pripadoch

by sa pouzivanie roztoku malo

zvazit' u pacientov s

- hypertonickou dehydratéaciou,

- hypokaliémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

- poruchami, pri ktorych je po-
trebné obmedzit' prijem sodi-
ka, napriklad u pacientov so
srdcovou poruchou, celkovym
edémom, plucnym edémom,
hypertenziou, eklampsiou
a vaznym zlyhavanim funkcie
obliciek.

0,9-percentny fyziologicky

roztok (NaCl) od spolo¢nosti

B. Braun sa nesmie pouZivat' pri

irigacii vnutorného puzdra.

NeZiaduce Géinky

Ziadne nie su zname.

Cas pouzitel'nosti

Roztok nepouZivat' po uplynuti

Casu pouzitelnosti vyznacenom

na obale.

Datum posledne;j revizie textu

0310

SI - Navodilo za uporabo

Raztopina za izpiranje, sterilno
in brez endotoksinov

Sestava

1000 ml raztopine vsebuje:
natrijev klorid 904
v vodi za injekcije

Elektroliti: mmol/l

Na* 154
CI 154
Indikacije

Za izpiranje ran in opeklin.

Za mehansko izpiranje o¢i.

Za vlazenje gaz, povojev in
oblacil na ranah.

Za izpiranje in ¢id¢enje urinskih
katetrov, pri negi stome.

Za napolnitev  respiratornih
vlazilnikov zraka.

Za CiSCenje in izpiranje instru-
mentov ter ostalih pripomockov.
Za izpiranje med operativnimi in
pooperativnimi posegi.

Odmerjanje
Koli¢ina uporabljene tekocine je
odvisna od klini¢nega stanja.

Preveliko odmerjanje
Prekomerno izpiranje ran in
uporaba med operacijo lahko
povzro€ita absorpcijo tekocine
in posledi¢no hipervolemijo v
obliki hipotoniéne hiperhidracije
(hiponatriemija).

Simptomi hiperhidracije so gla-

vobol, slabost, nemirnost in dez-
orientacija.

V resnih primerih se lahko pojavi
stanje, podobno komi.

Ukrepi v primeru prevelikega
odmerjanja

Prenehajte s procesom izpiranja,
uravnajte pravilno ravnotezje
vode in elektrolitov.

Ukrepi in opozorila

Raztopine ne uporabljajte za in-
fundiranje. Uporabljajte samo bi-
stre raztopine iz neposkodovanih
vsebnikov.

Odprtih  vsebnikov ne smete
shranjevati, morebitno nepora-
bljeno raztopino zavrzite. Po-
novna uporaba medicinskih pri-
pomockov, namenjenih enkratni
uporabi, predstavlja tveganje za
bolnika ali uporabnika.

Povzroéi lahko kontaminacijo in/
ali slabSe delovanje. Kontami-
nacija infali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa
lahko vodita do poskodb, bole-
zni ali smrti bolnika. Shranjujte
nedosegljivo otrokom. Ce obsta-
ja nevarnost absorpcije vegjih
koli¢in raztopine, kot se to lah-
ko zgodi pri uporabi v vegjih
telesnih votlinah ali na vedjih
povrsinah rane, potem raztopine
ne smejo uporabljati bolniki s hi-
perhidracijo. Pod temi pogoji je

NaCl 0,9% B.Braun

raztopino treba uporabljati pre-

vidno pri bolnikih s

- hipertoni¢no dehidracijo,

- hipokaliemijo,

- hipernatriemijo,

- hiperkloremijo,

-z boleznimi, pri katerih je ome-
jen vnos natrija, kot so sréna
insuficienca, generalizirani
edemi, pljuéni edemi, hiperten-
zija, eklampsija, resna ledvi¢na
insuficienca.

Raztopine NaCl 0,9% B. Braun

se ne sme uporabljati za intrate-

kalno izpiranje.

Skodljivi nezeleni uéinki
Niso znani.

Rok uporabnosti

Raztopine ne smete uporabljati
po datumu izteka roka uporab-
nosti, ki je naveden na nalepki.

Datum zadnje revizije
0310

PL - Instrukcja zastosowania

Roztwér do przeptukiwania, ja-
fowy i niezawierajacy endotok-
syn

Sktad

1000 ml roztworu zawiera:

chlorek sodu 9,00 g
woda do wstrzykiwan
Elektrolity: mmol/|
Na* 154
CI- 154
Wskazania

Przeptukiwanie i oczyszczanie
podczas interwencji chirurgicz-
nej.

Przemywanie ran i oparzen.
Zwilzanie tamponad i opatrun-
kow.

Przeptukiwanie i oczyszczanie
cewnikéw dopecherzowych.
Przeptukiwanie i oczyszczanie w
opiece stomijnej.

Przemywanie podczas i po
operacji  (interwencje endo-
skopowe bez pradu wysokiej
czestotliwosci, po interwencjach
TUR).

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

Mechaniczne przemywanie oczu
(zalecane jest zastosowanie po-
jemnika 30 ml).

Przemywanie jamy nosowej (za-
lecane jest zastosowanie pojem-
nika 30 ml).

Dozowanie

llo$¢ ptynu zalezy od stanu kli-
nicznego.

Przedawkowanie
Przedawkowanie podczas prze-
mywania ran oraz w zasto-
sowaniach podczas zabiegdw
operacyjnych moze prowadzi¢
do wchtaniania zastosowanego
ptynu, co z kolei moze wywofa¢
hiperwolemie w postaci hipo-
tonicznego przewodnienia (nie-
dobor sodu we krwi). Przewod-
nienie moze objawiad sie bdlem
gtowy, nudno$ciami, niepokojem
i dezorientacjg. W powaznych
przypadkach mogg wystapic sta-
ny $pigczkowe.

Srodki zaradcze w przypadku
przedawkowania

Wstrzymanie  przeptukiwania,
skorygowanie réwnowagi wod-
nej i elektrolitowej w zaleznosci
od konkretnego stanu kliniczne-
go.

Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci

Nie stosowac do infuzji.
Stosowac tylko wtedy, gdy roz-
twér jest klarowny i zamkniecie
pojemnika jest nienaruszone.
Otwartych pojemnikéw nie wol-
no przechowywac¢; pozostaty
ptyn nalezy usungé. Ponowne
zastosowanie urzadzen jedno-
razowego uzytku stwarza poten-
cjalne zagrozenie dla pacjenta i
uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia iflub uposledze-
nia funkcjonowania. Skazenie i/
lub ograniczona funkcjonalno$¢
urzadzenia moze spowodowac

NaCl 0,9% B.Braun

obrazenia, chorobg lub Smier¢

pacjenta. Przechowywac¢ w miej-

scu niedostepnym dla dzieci.

Jesli zachodzi ryzyko

wchtoniecia  wigkszej  ilodci

roztworu, na przyktad podczas

przemywania wigekszych jam

ciata lub duzych ran, nie nalezy

stosowa¢ srodka w przypadku

pacjentéw cierpigcych na nad-

mierne nawodnienie. W takich

przypadkach  roztwér nalezy

stosowa¢ rozwaznie u pacjen-

tow cierpigcych na:

- Odwodnienie hipertoniczne,

- Hipokaliemie,

—Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

-Zaburzenia, przy  ktorych
zalecane  jest  ogranicze-
nie przyjmowania sodu, ta-
kie jak niewydolnos¢ serca,
obrzek ogolny, obrzek ptucny,
nadcisnienie, rzucawka,
powazna niewydolno$¢ nerek.
Roztworu NaCl 0,9% B. Braun

nie wolno uzywa¢ w procedu-

rach irygacji dooponowe;j.

Dziatania uboczne

Nie stwierdzono.

Data waznosci

Roztworu nie nalezy uzywa¢ po

uptywie daty waznosci podanej

na etykiecie.

Data ostatniej aktualizacji

ulotki
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