RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SODIUM CHLORIDE B.BRAUN 0,9 %, infusioonilahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1000 ml lahust sisaldab

naatriumkloriidi 9,00g
Elektroltiudid:

naatriumi 154 mmol/I
kloriidi 154 mmol/Il

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus
Selge, varvitu vesilahus

Teoreetiline osmolaarsus: 308 mosm/I,
tiitritav happesus: <0,3 mmoll/l,
pH: 45..7,0.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Hupovoleemia, hlponatreemia, hiupokloreemia. Elektrolultide kontsentraatide vO0i ravimite
kandjalahus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annus s6ltub tegelikust vee ja elektroliiitide vajadusest.

Maksimaalne 66paevane annus

40 ml/kg, mis on vastavalt 6 mmol naatriumi/kg

Infusioonikiirus

Kuni 5 ml/kg/tunnis.

Akuutse vedelikupuuduse, st. imminentse v3i manifestse hiipovoleemilise Soki ravis vdib kasutada
suuremaid annuseid voi kiiremat infusiooni, nt réhuinfusiooni.

Haavade loputamiseks ja haavakatete niisutamiseks vajalik lahuse kogus sdltub konkreetsest
vajadustest.

Manustamisviis.

Intravenoosne.

4.3 Vastunaidustused

Naatriumkloriidi 0,9% lahust ei tohi kasutada liigse htdratatsiooni korral.



4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hoiatused

Ettevaatlikult tuleks manustada naatriumkloriidi 0,9% lahust jargnevatel juhtudel:

hiipokaleemia;

hiipernatreemia;

hiperkloreemia;

héired, mille puhul on ndidustatud naatriumi manustamise piiramine, nagu stdamepuudulikkus,
generaliseerunud tursed, kopsuturse, hiipertensioon, eklampsia, raske neerupuudulikkus.

Ettevaatusabindud
Vajalik on jélgida seerumi ionogrammi ja vedeliku ning happe-aluse tasakaalu.

Hupertoonilise dehiidratsiooni tingimustes tuleks véltida kiiret infusiooni, see vdib pdhjustada plasma
osmolaarsuse ja naatriumi kontsentratsiooni téusu.

Esmaabis, manustamisel rdhuinfusioonina, tuleb enne lahuse manustamist infusioonisiisteemist ja
konteinerist eemaldada kogu 6hk.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

4.6 Rasedus ja imetamine

Naatriumkloriidi 0,9% lahust v8ib naidustusel kasutada.
Eklampsia korral tuleb lahust kasutada ettevaatlikult.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole rakendatav.

4.8 Korvaltoimed

Suuremate koguste manustamine vib viia:

Metabolismi- ja toitumishaireni

hiipernatreemiani ja hiiperkloreemiani.

4.9 Uleannustamine

Stmptomid.

Uleannustamine v6ib viia hupernatreemiani, hiperkloreemiani, liigse hidratatsioonini, seerumi
hiiperosmolaarsuseni ja metaboolse atsidoosini.

Ravi.

Infusiooni kohene peatamine, diureetikumide manustamine koos seerumi elektroliiitide pideva
jalgimisega, elektroliiltide ja happe-aluse tasakaalu korrigeerimine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Soolade lahused



ATC kood: BO5B B01

Toimemehhanism
Naatrium on ekstratsellulaarse ruumi téhtsaim katioon ja koos mitmete anioonidega reguleerib selle
suurust. Naatrium ja kaalium on bioelektriliste protsesside tahtsaimad mediaatorid organismis.

Terappeutline efekt
Naatriumi sisaldus ja organismi vedelike metabolism on omavahel tihedalt seotud. Naatriumi
plasmakontsentratsiooni iga korvalekalle fisioloogilistest véaartustest mdjutab samaaegselt organismi
vedeliku tasakaalu.

Organismi naatriumisisalduse suurenemine p8hjustab ka organismi vaba vee vahenemist, séltumata
seerumi osmolaarsusest.

Naatriumkloriidi 0,9% lahusel on sama osmolaarsus kui plasmal. Selle lahuse manustamine asendab
eeskatt interstitsiaalse ruumi vedelikku. Interstitsiaalne ruum moodustab ligikaudu 2/3 kogu
ekstratsellulaarsest ruumist. Manustatud mahust ainult 1/3 ja&b intravaskulaarsesse ruumi. Seega on
lahusel ainult lihiajaline hemodiinaamiline toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine

Organismi kogu naatriumi sisaldus on ligikaudu 80 mmol/kg, mis jaotub vastavalt ligikaudu 97%
ekstratsellulaarses ja ligikaudu 3% intratsellulaarses ruumis. O6péevane ringlus on ligikaudu 100...180
mmol (vastavalt 1,5...2,5 mmol/kg).

Metabolism

Neerud on naatriumi ja vee tasakaalu peamised regulaatorid. Koost6ds hormonaalsete
kontrollimehhanismidega (reniin-angiotensiin-aldosteroon susteem, antidiureetiline hormoon) ja
hiipoteetilise natriureetilise hormooniga on nad peamised mahu regulaatorid.

Kloriidioon vahetatakse vesinikkarbonaatiooni vastu tuubulite stisteemis ja on seega hélmatud happe-
aluse tasakaalu regulatsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilise ohutuse kohta ei ole andmeid, mis omaksid téhtsust praktiseerivale arstile lisaks
eelpooltoodutele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sustevesi.

6.2 Sobimatus

Teiste ravimitega segamisel tuleb arvestada vGimalike sobimatustega.

6.3 Kdlblikkusaeg

Avamata
3 aastat.



Péarast esmast avamist
Ei ole rakendatav, vt. ka 6.6

6.4 Sailitamise eritingimused

See ravimprepraat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ravimit tarnitakse

50 ml, 100 mI N 20,

250 ml, 500 ml v6i 1000 mI N 10
polletileenpakendis.

Kdik pakendisuurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Kasutusjuhend

ErinGuded puuduvad.

Uksikannust sisaldav pakend. Kasutamata jaanud lahus tuleb ara visata.

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja pakendil ega korgil ei ole ndhtavaid vigastusi.
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