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: f\‘x Thubc ké don 1000 mi
" Sodium Chiorid 0,9%

(Dung djch tiém truyén finh mach)

M&i chai 1000 ml chira:

Natri clorid 9,0g

Nuérc cét pha tiém vira di 1000m|

Ap suét thim thiu theo Iy thuyét: 308mOsm/it
Néng @ chét dién giai:

Na+ : 154 mmol/ Cl- :154 mmoln

Chi dinh, chéng chi dinh, liéu ding,
céch diing va céc ndi dung khéc: xem trong
t& hwdng déin sir dyng thudc kém theo.

Bo quén: O noi khd thoang khdng qué 30°C
Khéng sir dyng khi chai thubc bj ro, dung dich gom dyc hojc ¢6 céc tiéu phin
Tiéu chudn chit lwong: BP
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S816 SX:

/Rx. Thuéc ké don 500 ml
: ) . "
Sodium Chlorid 0,9%
(Dung djch tiém truyén finh mach)
M&i chai 500 mi chira:
Natri clorid 459
Nuéc cét pha tiém vira di 500ml
Ap suit thAm thu theo Iy thuyét: 308mOsmilit
Néng d6 chét dién giai:
Na+ : 154 mmolfl Cl- :154 mmolA

Chi dinh, chéng chi dinh, lidu ding,
céch ding va cac ndi dung khac: xem trong
t& huréng dén sir dung thudc kem theo.
Béo quan: O noi khé thodng khéng qua 30°C
Knhong sir dung khi chai thude bj rd, dung dich gon duc hodc c6 cac tdu phin
Tiéu chuén chét lwong: BP
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sb 16 SX:

-r‘/\l

b(‘:mmickédm 250 mi

Sodium Chlorid 0,9%

(Dung dich tiém truyén finh mach)

M&i chai 250 ml chira:

Natri clorid 2,25g

Nuéc cht pha tiém vira 8 250 ml

Ap suit thidm thiu theo ly thuyét: 308mOsmiit
Néng dd chét dién giai:

Na+ : 154 mmolfl CI- 1154 mmal/l

Chi djnh, chéng chi dinh, lidu ding,
cach ding va cic ndi dung khic: xem trong
t&r huéng dén sir dung thubc kém theo.

Béo quan: & noi khé thodng khdng qua 30°C
Khong si dyng khi chai thude bj ré, dung dich gom dyc hoc c6 céc tidu phan
Tiéu chuén chit egng: BP
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. )/ Rx. Thuéc Ké don 100 ml
‘:\j;f & .
Sodium Chlorid 0,9%
(Dung dich tiém truyén finh mach)

M&i chai 100 mi chira:

Natri clorid 09g

Nwdrc cét pha tiém vira di 100ml

Ap suit tham thiu theo Iy thuyét: 308mOsm/it
Néng dd chét dién giai:

Na+ : 154 mmolA Cl- :154 mmoifl

Chi dinh, chéng chi dinh, lidu diing,
céch ding va cédc ndi dung khac: xem trong
t& hwéng dén sir dung thubce kém theo.

Bio quan: O noi khé thoang khéng qua 30°C
Khéng si¥ dung khi chai thubc bj ro, dung dich gon duc hodc c6 céc tidu phan
Tiéu chuén chét lwgng: BP
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Rx
SODIUM CHLORIDE
(Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9%)
Cac diu hiéu lru y va khuyén cdo:
Doc kj huéng dan s dung trudc khi dimg.
Dé xa tdm tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac sy hodic dwoc sy nhitng tac dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir
dung thudc.
Thudc nay chi ding theo don thudc

1. Thanh phan cong thire thude

Pon vidéng géi  Thanh phén hoat chét Thanh phén ta dugce
Natri clorid Nudre cat pha tiém
Chai 100 ml 0,90 g Vira du 100 ml
Chai 250 ml 225¢g Vira du 250 ml
Chai 500 ml 4,50 ¢g Vira da 500 ml
Chai 1000 ml 9,00 g Vira da 1000 ml

2. Dang bao ché
Dung dich trong sudt, khong mau.
3. Chidinh
Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% dugc chi dinh trong:
- Didu trj mét nude ngoai bao ding truong;
- Piéu trj thiéu hyt natri;
- Dung lam chat mang hodc dung méi cho cée thube tuong hop sir dung duong tinh mach.
4. Liéu diang — C4dch dung
Liéu dung
Nguo: trwo’ng thanh, nguoi cao tudi va tré em
Liéu ¢6 thé duoc thé hién dudi dang mEq hodc mmoL natri, khéi luong natri hodc khbi lwong
mudi natri (1 g NaCl =394 mg, 17,1 mEq hodc 17,1 mmoL Na va CI).
Liéu, toc do va thoi glan truyén dugc ca thé hoa va duoc xé4c dinh bai nhiéu yéu tb bao gom
tudi, khoi lu‘omg co thé, tinh trang 1am sang, céc liéu phap diéu tri ddng thoi va tinh trang mét
nude & moi bénh nhan, dap dimg diéu tri 1dm sang va cdn 1am sang. Cén bang dich va nong
do dién giai phai duge theo ddi trong khi diéu tri.
Liéu kh u}en cdo
Lidu khuyén céo dé diéu tri mat nude ngoax bao ding truong va thiéu hut natri la:

- Nguoi truong thanh: 500 mL dén 3 L/24 gio.

- Tré em: 20 d&n 100 mL/kg/24 gid, tuy thude vao tudi va khbi lwong co thé.
Liéu khuyén cao khi st dung lam chét mang hodc dung mdi tir 50 dén 250 mL cho mdi liéu
thube duge stir dung.
Khi dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% dugc st dung nhu 1a mdt dung moi
cho céc thude tiém khac, liéu va toc do dung ciing s& dugc quyét dinh bai tinh chét va ché do
lidu cua thude quy dinh.
Cach dung
Dung dich dugc str dung dudng tiém truyén tinh mach qua mdt bo dung cu vo trung va khong
chira chét gdy sdt, bang k§ thudt vo trung. Dung cu nén duoc dién day véi dung dich dé tranh
tham nhiém khong khi.
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Nén kiém tra cam quan céc tidu phéan va su thay d6i mau truée khi st dung. Khong duge sir
dung trur khi dung dich trong, khong cé céac tidu phan c6 thé nhin thay va con nguyén niém
phong.
Khong dugc thao roi khaéi bao bi cho dén khi sén sang sir dung. Bao bi bén trong duy tri sy
vo trung cho dung dich. Str dung ngay sau khi ghim bd truyén dich vao.
5. Chong chi dinh
O bénh nhan dang bi ting natri va clor mdu.
Nén xem xét cac chdng chi dinh lién quan dén cac thude dung chung.
6. Canh bdo va than trong khi ding thube
Cén bing dich/chirc ning thian
Sur dung ¢ nhitng bénh nhdn suy thdn (nghiém trong)
Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% nén dugc st dung ddc biét than trong &
nhimg bénh nhin dang bi hodc c¢é nguy co suy thén nghiém trong. O nhitng bénh nhén nay,
su dung dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% c6 thé din dén r dong natri.
Nguy co qua tai dich va/hodc chdt hod tan va réi loan dién giai
Phu thudc vao thé tich va téc do truyén, dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% c6
thé gay:
- Qué tai dich va/hodc chit hoa tan gdy nén du thira nude trong co thé/tang luu lugng mau
nhu céc tinh trang tic nghén, bao gbm phil trung tAm va ngoai bién.

- R&i loan dién giai trén 1dm sang va mét can bang acid-base.
Nhin chung, nguy co pha lodng mau ( nude li€n quan dén natri) ti 1& nghich véi nong do
chét dién giai trong dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% va céc thudc dung
kém. Nguoc lai, nguy co qué tai dich gay tic nghén (I chét hoa tan trong nudc) lién quan tryc
tiép dén néng do chét dién giai ciia dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% va cac
thude dung kém.
Cin theo doi trén 14m sang khi bat dau truyén bat ky loai thuéc duong tinh mach nao. Danh
gid 1am sang va can 14m sing dinh ky ¢6 thé can thiét dé theo ddi nhimg thay doi trong can
bang dich. ndng d6 dién giai, va can bing acid-base khi didu tri kéo dai hodc bét cir khi nao
tinh trang ctia bénh nhén hoic tdc dd truyén dam bao su dénh gié nay.
Sir dung o nhitng bénh nhdn c¢é nguy co v dong natri, qud tdi dich va phi
Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% nén dugc st dung déc biét thén trong ¢
nhitng bénh nhén dang bi hodc c6 nguy co:
+Tiang natri mau. Thay déi nhanh tinh trang ting natri mau cé thé dan dén phu ndo, c6 kha
nang gay dong kinh, ton thuong ndo vinh vién, hodic tir vong.
+Téang clor mau.
+Nhiém toan chuyén hoa, ¢6 thé trAm trong hon khi sir dung dung dich tiém truyén tinh mach
natri clorid 0,9% kéo dai, dic biét & nhitng bénh nhéan suy thén.
+Tang dung tich mau nhu suy tim sung huyét va phi phdi c6 thé xuét hién, dic biét & nhitng
bénh nhan ¢6 bénh 1y vé tim mach.
+Tang clor méu nhiém toan chuyén hoé do diéu tri (trong hdi phuc thé tich mach).
Céc tinh trang c6 thé gdy  ddng natri, qua tai dich va phu (trung tdm va ngoai bién) nhu céc
bénh nhan dang bi:
+Cuong aldosteron tién phat.
+Cuong aldosteron thir phat, lién quan dén:

Tang huyét ap,

Suy tim sung huyét,
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Bénh gan (bao gbm X0 gan),

Bénh than (bao gém hep dong mach thén, xo hod than) hodc tién san giat,

Céc thube ¢6 thé 1am ting nguy co @ dich va natri, nhu cac corticosteroid.
Cdc phan trng do truyén thudc
Céc tridu chimg bénh hoc chua 1 c6 thé xudt hign, nhu céc phan img qua man d3 dugc bao
céo rat hiém gap lién quan dén dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9%. Da ghi
nhén céc triéu chung khi truyén thudc nhu ha huyét ap, sbt cao, run, on lanh, ndi may day,
phat ban va ngira. Ding truyén ngay néu cic d4u hiéu hoic triéu chimg nay trdm trong hon.
Cac bién phap diéu tri thich hop nén dugc thuc hién theo cac chi dan 1am sang.
Nhom bénh nhin dic biét
Nén tham khao bac s§ vé an toan va hiu qua trong nhimg nhom bénh nhan dic biét nhay
cam véi nhitng thay ddi nhanh ndng d6 natri huyét thanh.
Thay dbi nhanh tinh trang ha natri va tang natri mau c6 thé nguy hiém (nguy co cac bién
chting than kinh nghiém trong).
Tre em
Nong do dién giai huyét tuong nén dugc theo ddi chat ché & tré em do tré em c6 thé suy giam
kha ning diéu chinh dich va dién giai. Chi nén truyén lai natri clorid sau khi xéc dinh nong do
natri huyét thanh.
Nguoi cao (udi
Khi lua chon loai dich truyén va thé tich/tde d6 truyén cho nguoi cao tudi, nén xem xét can
trong do ngudi cao tudi nhin chung thudng cé cac bénh 1y vé tim, than, gan va céc bénh ly
khac hodc céc thube didu tri dong thoi.
7. Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu
Chua cé du dit lidu vé viée st dung dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% ¢ phu
nit mang thai va cho con bu. Béc s§ nén xem xét cén than nguy co va lgi ich cho timg bénh
nhan cu thé trudce khi st dung dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9%.
Nén dimg thude than trong & nhitng bénh nhén tién san giat.
Khi mdt thude duge thém vao, ban chét cta thude va viée sit dung & phu nir mang thai va cho
con bu nén duge xem xét riéng biét.
8. Anh huing cia thube 1én kha niing ldi xe, vAn hanh miy méc
Chua c6 bang chiing vé anh hudng cia thube 1én kha nang 14i xe, van hanh may moc.
9, Twong tac, twong ky, cia thude
Tuwong tiac
Céc thube lam tang tac dung hormon khang bai ni¢u: Cac thudc dugce liét ké sau day lam tang
tac dung hormon khang bai niéu, din dén lam giam bai tiét luong nuée tu do trong than va cé
thé ]am tang nguy co giam natri mau méc phai néu khong duoc diéu tri v&i cdc tac nhén cén
bang phii hop (nhu céc dich).
+Thubc kich thich sy giai phéng céc hormon khang bai niu: clorpropamid, clofibrat,
carbamazepin, vineristin, cac thubc trc ché hip thu serotonin chon loc, 3,4-methylenedioxy-
N-methamphetamin, ifosfamid, cac thude 1am diu than kinh, céc narcotic.
+Céc thube ¢6 kha ning gdy ra cdc phan tmg hormon khéng bai ni¢u bao gdm: clorpropamid,
cac NSAID, cyclophosphamid.
+Céc thudc twong tw hormon khang bai ni€u bao gdm: desmopressin, oxytocin, terlipressin.
Céac thudc khac co thé lam ting nguy co gidm natri mau bao gdm cic thudc loi tiéu va cac
thudc chdng dong kinh nhu 1a oxcarbazepin.
Nén than trong & nhitng bénh nhén duoc didu trj v4i lithi. Do thanh thai natri va lithi ¢ than
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¢6 thé tang khi stir dung dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9%. St dung dung
dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% c6 thé dan dén giam ndng do lithi.

Céc cortisteroid/steroid va carbenoxolon, lién quan dén su @ dong natri va nude (v6i phu va
tang huyét ap).

Tuong Ky,

Nhu tit ca cac dung dich ding dudng tiém phai danh gia sy tuong h0'p véi céc thude ding
chung trudce khi st dung. Trong trudong hop khong c6 nghién ciru v& tinh tuong hop, khong
duoc tron 13n. Khong nén sir dung cac thude da biét khong tuong hop véi dung dich tiém
truyén tinh mach natri clorid 0,9%.

10. Téac dung khong mong muon ctia thudc

Cac tac dung khong mong mudn sau di duge bao céo sau khi luu hanh. Tén suét cta cac tac
dung khong mong muén duoc liét ké trong phan nay khong thé duoc uoc tinh tir cac dit ligu
cé san.

A - A A A A
Hgé co quan Tac dung khong mong muon Tan suat

%o i X . Run e
R61 loan hé than kinh . N .. o Chua biét
Bénh nio do giam natri mau cap*

Rdi loan dinh dudng | Gidm natri mdu mac phai bénh vién*

: Y Chua biét
va chuyén hoa
R&i loan mach Ha huyét ap Chua bict
£ . A May day
RO loan CHVAIE | B ban Chua biét
dudi da ,
Ngua

Phan tng vi tri tiém, nhu

- D0 noi tiém,

- Kich ung mach, tdn thuong & noi tiém, cam giac néng,

- Pau hodc phan tmg tai chd, ndi miy day noi tiém,

- Nhiém khuan noi tiém, Chura biét

- Huyét khdi mach mau hodc viém mach mau trai dai tir
vi tri tiém, thoat mach va tang luu luong mau,

- Sét,

- On lanh

R6i loan toan than va
tai chd

*Giam natri mau mac phai bénh vién c6 thé gdy ra cac ton thucng ndo khong hoi phuc va tir

vong, vi su phat trién coa benh Iy ndo do giam natri cp, tan sut chua 3.

Cac tac dung khéng mong muén sau chua duoc bdo cdo nhung ¢o thé xay ra:

- Tang natri mau (nhw khi ding thudc cho bénh nhan dai thao dudng co bénh than hogdc bénh
nhén c6 luong dich thong miii-da day cao),

- Tang clor mau gay toan chuyén hoa,

- Giam natri méu, c6 thé ¢o triéu chimg. Gidm natri méau co thé xay ra khi sy dao thai nude
binh thuong bi suy giam (nhu hoi chimg tang tiét ADH hodc sau phau thuét).

Cac tac dung khdong mong mudn do viéc ting qua muc natri duge md ta trong muc Qua licu

va cach xii tri.

Cic thude ding kém

Khi dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% duoc st dung nhu la mot dung méi

cho cac thude tiém khac, cac tac dung khéng mong muén ciing duoc xac dinh dya vao ban

chét cua cac thude nay.
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Néu xay ra mot tac dung khéng mong mudn, bénh nhan nén duge danh gia va nén duge diéu
tri béng bién phap thich hop, néu can nén dimg truyén. Phan con lai cua dich truyén nén duogc
gitr dé lai dé xac dinh nguyén nhén néu can thiét.

11. Qua liéu va cach xir tri

Céac tac dung khong mong mudn chung cia viéc tang qua mirc natri trong co the bao gom
budn ndn, nén, tiéu chay, dau bung, khat, giam tiét nude bot va nude mat, a6 md hai, sot,
nhip tim nhanh, ting huyét ap, suy than, phu phdi va phu ngoai bién, ngung thd, dau dau,
chong mit, bon chén, kho chiu, mét moi, co co va cling co, co gidt, hon mé va tir vong.

Str dung qua muc dung dich tiém truyen tinh mach natr1 clorid 0,9% c6 thé din dén ting natri
méu (c6 thé gdy ra anh hudng lén thin kinh, bao gébm dong kinh, hon mé, phu néo va tur
vong) va qua tai natri (co thé din dén phi trung tAm va/ho#ic ngoai bién) va nén dugc diéu tri
boi bac sy chuyén khoa.

Tang qué muec clor trong co thé c6 thé gy mét bicarbonat.

Khi dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% duge sir dung nhu 14 dung mdi cho cac
thude tiém khac, ddu higu va triéu ching cla viée truyen qua muc s€ lién quan dén cac thude
duoc st dung kem. Khi truyén qua lidu, nén dimg truyén va bénh nhan nén dugc theo doi cac
dau hiéu va triéu ching lién quan dén thube duoc st dung. Cac bién phap hd trg nén duge st
dung khi can thiét.

12. Pac tinh dwge lue hoc

Nhom tiac dung dwoe ly: Cac dung dich tiém truyén tinh mach khac.

Ma ATC: BOSXX

Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 0,9% la mét dung dich déng truong, v6i ap suat
tham thau khoang 308 mOsm/L.

Pic tinh duoc luc hoc cua dung dich la ddc tinh cua ion natri va clor trong viéc duy tri can
bang dich va dién giai. Cac ion nhu natri, tudn hoan qua mang té bao, qua nhiéu co ché van
chuyén, trong d6 c6 bom natri (Na-K-ATPase) Natri gilr vai trd quan trong trong truyén tin
hiéu than kinh, dién tim sinh hoc va trong chuyén hoa & than.

13. Pic tinh dwge dong hoc

Natri duoc dao thai chii yéu bai thén, nhu'ng cling ¢o sy tai hép thu manh & thén.

Sé luong nho natri mat qua phén va md hoi.

14. Quy cach déng géi: Chai nhya 100 mL, 250 mL, 500 mL, 1000 mL.

15. Diéu kién bio quén, han dung, tiéu chuin chit lwgng cua thube

Diéu kién bao quan: Bio quéan noi kho thoang, khong qua 30°¢,

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét. %
Tiéu chuéin chét lwong: BP. + !
16. Tén, dia chi co sé sdn xuét thubce j’}

VIOSER S.A PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY
9™ Km National Road Trikala-Larisa, Taxiarches, Trikala, 42100, Hy Lap
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