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Pisomna informacia pre pouZivatela
Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml injekény roztok
chlorid sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov tohto lieku je Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml injekény roztok.
Vo zvysnej Casti pisomnej informdcie pre pouzivatela sa liek Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml
injekcny roztok nazyva Sodium Chloride Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sodium Chloride Noridem a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sodium Chloride Noridem
Ako pouzivat’ Sodium Chloride Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sodium Chloride Noridem

Obsah balenia a d’alie informéacie

SRl S e

1. Co je Sodium Chloride Noridem a na &o sa pouZiva

Sodium Chloride Noridem je druh lieku nazyvany elektrolyt. Je to sterilny roztok soli, ktory sa moze

pouzit’ na rézne Ucely, pretoze je vel'mi podobny telesnym tekutinam.

Sodium Chloride Noridem sa pouziva hlavne na rozpustenie alebo riedenie inych liekov, aby sa mohli

podat’ ako injekcia alebo infizia (kvapkanie) do zil, svalov alebo inych tkaniv v tele.

Sodium Chloride sa mdze pouzit’ aj na pripravu vacsiny chirurgickych a lekarskych zakrokov, ako

napriklad:

e na Cistenie katétrov (malé zariadenia zavedené do Zily na vstreknutie licku).

e  ako zakladny roztok na plnenie intravendznych hadiciek (dlhé rurky, ktoré su pripojené k zilam).

e  sluzi na zabezpecenie toho, aby sa nevstrekoval ziadny vzduch, napriklad pocas hemodialyzy
(postup na cistenie krvi pri ochoreni obliciek).

e ako zakladny roztok na zaciatku a na konci krvnych transfiizii bez poskodenia krvnych buniek.

Sodium Chloride Noriem sa mo6ze pridat’ aj do inych liekov, ako st infizie (kvapkanie), napriklad do

roztokov cukrov. V tomto pripade Sodium Chloride Noridem funguje ako elektrolyt, ktory pomaha

udrziavat’ hladinu vody v rdznych Castiach tela v spravnej rovnovahe.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sodium Chloride Noridem

Lekar alebo zdravotna sestra, ktori vam podavaju tento liek, sa vas opytaja niekol’ko otazok. Predtym,
ako vam tento liek prvykrat podajt, potrebuji nasledujuce informacie.

Nepouzivajte Sodium Chloride Noridem
- ak mate hypernatriémiu (vysoku hladinu sodika v krvi).
- ak mate hyperchlorémiu (vysokt hladinu chloridov v krvi).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sodium Chloride Noridem, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak:

e  mate problémy so srdcom.

e  mate problémy s krvnym tlakom.

e  mate problémy s oblickami.

e  mate problémy so zadrziavanim sodika.

Precitajte si, prosim, pisomnu informéciu pre pouzivatel'a vSetkych svojich liekov, pretoze Sodium
Chloride Noridem sa niekedy pridava do inych liekov, napriklad na ich rozpustenie alebo riedenie.

Iné lieky a Sodium Chloride Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, je ve'mi ddlezité informovat’ o tom svojho lekara:
e  kortikosteroidy, ako je kortizon, hydrokortizon, prednizon, prednizolon, betametazon.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie je zname, ze by chlorid sodny spésoboval problémy pocas tehotenstva alebo dojcenia.
Ked’Ze sa chlorid sodny niekedy podava s inymi liekmi, je dolezité, aby:

Ste sa poradili so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, ak ste tehotna alebo
dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Vas lekar vam poradi, ¢i mate pouzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Sodium Chloride Noridem
Tento liek vam zvyc¢ajne poda lekar alebo zdravotna sestra.

Vas lekar alebo zdravotna sestra pouzije spravne mnozstvo lieku Sodium Chloride Noridem v
zavislosti od ucelu pouzitia.

Vas lekar rozhodne o mnozstve (davke) lieku, ktoré mate dostat’, a o tom, ako dlho ho budete musiet’
uzivat'.

Davka bude zavisiet’ od ucelu pouZzitia liek Sodium Chloride Noridem, napriklad na rozpustenie alebo
riedenie iného lieku alebo ako Gvodny roztok.

Ak pouzijete viac Sodium Chloride Noridem, ako méite

Tento liek vdm zvyc€ajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak si myslite, Ze ste dostali privela lieku,
ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ked'ze tento liek je dostupny v malom
objeme (maximalne 20 ml v ampulke), je nepravdepodobné, Ze ho uzijete privela. Sodium Chloride
Noridem sa niekedy podéava s inymi liekmi, preto si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'a
vSetkych liekov.

Ak zabudnete pouzit’ Sodium Chloride Noridem

Tento liek vam zvyc€ajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak si myslite, ze ste vynechali davku,
informujte o tom svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ocakavany prinos vasho lieku bude zvycCajne vacsi ako riziko vzniku akychkol'vek skodlivych
vedrlajsich u¢inkov.

Medzi zname vedl'ajsie ¢inky lieku Sodium Chloride Noridem pri pouziti na rozpustenie a riedenie
inych liekov alebo ako tivodny roztok patria vel'mi vysoka hladina sodika v krvi a vel'mi vysoka
hladina chloridu v krvi.

Pamaitajte, ze vedl'ajSie i€inky sa mozu vyskytnat’ aj z inych liekov, na ktorych rozpustenie alebo
riedenie sa chlorid sodny pouziva. Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela vSetkych liekov.
Ak spozorujete akékol'vek neprijemné priznaky, o ktorych si myslite, Zze by mohli byt vedl'aj§imi
ucinkami, informujte o tom svojho lekara, zdravotni sestru alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sodium Chloride Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na plastove;j
nadobke (ampulke) po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek pouzivajte iba v pripade, ak je to Ciry a bezfarebny roztok. Otvorte ho a ihned ho pouzite. Po
otvoreni sa ma vsetok nepouzity liek zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sodium Chloride Noridem obsahuje

- Liecivo je chlorid sodny.
- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Liek obsahuje 0,9 % m/V (9 mg/ml) chloridu sodného.

Ako vyzera Sodium Chloride Noridem a obsah balenia

Sodium Chloride Noridem je ¢iry, bezfarebny roztok.

Jedna plastova ampulka obsahuje 5 ml (mililitrov), 10 ml alebo 20 ml vasho lieku. 5 ml ampulky su
zabalené v Skatuliach po 20 a 50 ampuliek. 10 ml ampulky st v Skatuli po 20, 50 a 100 ampuliek

a 20 ml ampulky st v Skatuli po 20 ampulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca:

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Qyprus
Ceska republika
Déansko

Finsko
Grécko

Holandsko

frsko
Mad’arsko
Malta
Nemecko
Noérsko
Pol'sko
Portugalsko
Rakusko
Rumunsko
Slovenska
republika
Spanielsko
Svédsko
Taliansko

Sodium Chloride Noridem 0,9 % w/v evéoiuo dtdlopa
Sodium Chloride Noridem

Natriumchlorid “Noridem”, solvens til parenteral anvendelse/injektionsvaeske,

oplesning
Natriumklorid Noridem 0.9 % injektioneste, liuos

SODIUM CHLORIDE/NORIDEM 0,9% w/v AtaA0tng yio TopevTeptkn

xpfon

Natriumchloride Noridem 0,9%, oplossing voor injectie en oplosmiddel voor

parenteraal gebruik 9 mg/ml

Sodium Chloride 0.9% w/v Injection BP

Natrium Chloratum Noridem 0,9 % w/v oldatos injekcio
Sodium Chloride 0.9% w/v Injection BP
Natriumchlorid Noridem 0,9 % Injektionslosung
Natriumklorid Noridem 9 mg/ml injektjonsvaske, opplesning
Natrii chloridium Noridem

Cloreto de sédio Noridem, 9 mg/mL, Solugao injectavel
Natriumchlorid Noridem 0,9 % Injektionslsung
Clorura de sodiu Noridem 9 mg/ml solutie injectabila
Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml injekény roztok

Cloruro de sodio Serraclinics 9 mg/ml (0,9%) solucion inyectable
Natriumklorid Noridem 9 mg/ml injektionsvitska, 16sning
Sodio cloruro Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



