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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sodium chloride ELETIS 9 mg/ml infuzinis tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml infuzinio tirpalo yra 9 mg natrio chlorido.
1000 ml infuzinio tirpalo yra 9 g natrio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis vandeninis infuzinis tirpalas.
Teorinis tirpalo osmoliariškumas: 308 mOsm/l
pH: 4,5-7,0


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

· Hipochloremijos, įskaitant hipochloreminę alkalozę, gydymas.
· Trumpalaikis hipovolemijos gydymas.
· Hipotoninės dehidracijos arba izotoninės dehidracijos gydymas.
· Suderinamų elektrolitų koncentratų arba vaistinių preparatų skiedimas.
· Žaizdų plovimas ar tvarsčių drėkinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Baziniam fiziologiniam organizmo skysčių poreikiui tenkinti Sodium chloride ELETIS paros dozė yra 30 ml/kg kūno svorio. Ligoniams po operacijos ir intensyviosios terapijos metu inkstų gebėjimas koncentruoti šlapimą yra mažas, be to reikia didinti metabolitų išsiskyrimą iš organizmo, todėl jiems reikia leisti didesnę paros dozę, t. y. iki 40 ml/kg kūno svorio. Jeigu skysčių netenkama papildomai, pvz., pro fistulę, karščiavimo, viduriavimo ar vėmimo metu, jų reikia infuzuoti šiek tiek daugiau, atsižvelgiant į ligonio būklę. Realus skysčių poreikis nustatomas ligonį stebint t. y. nustatinėjant šlapimo išskyrimą, kraujo serumo ir šlapimo osmoliariškumą bei su šlapimu išskiriamų medžiagų kiekį. Bazinei svarbiausių katijonų, t. y. natrio ir kalio, pakeičiamajai terapijai per parą reikia atitinkamai 1,5-3 mmol/kg kūno svorio ir 0,8-1 mmol/kg kūno svorio. Gydant Sodium chloride ELETIS, realus elektrolitų poreikis nustatomas atsižvelgiant į jų koncentraciją organizme ir plazmos laboratorinių tyrimų duomenis.

Kitiems vaistiniams preparatams skiesti reikalingas Sodium chloride ELETIS kiekis priklauso nuo norimos gauti ruošiamo tirpalo koncentracijos.

Didžiausia paros dozė:
40 ml/kg kūno svorio, tai atitinka 6 mmol natrio kilogramui kūno svorio.

Infuzijos greitis:
Iki 5 ml/kg kūno svorio per valandą. Tai atitinka 1,7 lašo/kg kūno svorio per minutę.

Kiekis, naudojamas žaizdos paplovimui arba tvarsčių drėkinimui priklauso nuo poreikio konkrečios situacijos atveju.

Vartojimo metodas 
Leisti į veną.
Dėl atsargumo priemonių naudojant slėginę infuziją žr. 4.4 skyrių.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6  skyriuje.
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hiperhidracija.
· Hipertoninė dehidracija.
· Hipernatremija, hiperchloremija.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialūs įspėjimai
Sodium chloride ELETIS reikia vartoti labai atsargiai, jeigu yra:
 -	hipokalemija;
 -	būklė, kurios metu ligoniui būtina vartoti mažiau natrio, pvz., širdies nepakankamumas, išplitusi edema, plaučių edema, hipertenzija, eklampsija, sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.

Atsargumo priemonės
Gydant Sodium chloride ELETIS būtina matuoti elektrolitų kiekį kraujo serume, vandens kiekį organizme, ir rūgščių - šarmų pusiausvyrą.
Gyvybiškai būtinais atvejais atliekant slėginę infuziją, prieš ją naudojant būtina pašalinti visą orą, esantį talpyklėje ir infuzinėje sistemoje.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sodium chloride ELETIS reikia atsargiai skirti pacientams, vartojantiems kortikosteroidų arba kortikotropino, kadangi gali pasireikšti hipernatremija, hipervolemija. Sodium chloride ELETIS galima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, prieš tai įsitikinus, ar nebus nesuderinamumo.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėščioms ir kūdikį žindančioms moterims Sodium chloride ELETIS vartoti galima, tačiau tas pacientes, kurioms yra eklampsija, juo reikia gydyti atsargiai.  

Vaisingumas
Duomenų nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sodium chloride ELETIS gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Suleidus per didelį Sodium chloride ELETIS kiekį, gali pasireikšti hipernatremija ir hiperchloremija. Pagrindiniai per didelio natrio kiekio šalutiniai poveikiai aprašyti 4.9 skyriuje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Tirpalo perdozavus, pasireiškia hipernatremija, hiperchloremija, hiperhidracija, metabolinė acidozė, padidėja kraujo serumo osmosinis slėgis. Dėl natrio pertekliaus organizme gali pasireikšti tokie klinikiniai simptomai: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, spazmai pilvo srityje, troškulys, susilpnėjęs seilių ir ašarų išsiskyrimas, prakaitavimas, karščiavimas, tachikardija, hipertenzija, inkstų funkcijos nepakankamumas, periferinė ir plaučių edema, galvos skausmas, svaigimas, nerimas, traukuliai, koma, kvėpavimo sustojimas ir mirtis.

Skubi pagalba, priešnuodžiai
Nedelsiant nutraukti infuziją, vartoti diuretikų, atidžiai sekti elektrolitų koncentraciją kraujo serume, normalizuoti jų ir rūgščių - šarmų pusiausvyrą.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tirpalai elektrolitų pusiausvyrai atstatyti, elektrolitai, ATC kodas – B05BB01.

Natris yra vienas svarbiausių katijonų tarpląstelinėje erdvėje, kuris kartu su įvairiais anijonais reguliuoja jos dydį. Natris ir kalis yra pagrindiniai organizme vykstančių bioelektrinių procesų laidininkai. Natrio kiekis ir organizmo skysčių metabolizmas yra glaudžiai susiję ir plazmos natrio koncentracijos nukrypimai nuo fiziologinės normos iš karto paveikia organizmo skysčių būklę.
Natrio kiekio padidėjimas, nepriklausomai nuo kraujo serumo osmoliariškumo, reiškia vandens kiekio sumažėjimą.
Sodium chloride ELETIS osmoliariškumas yra toks pats kaip ir kraujo serumo. Leidžiant šį infuzinį tirpalą, iš pradžių atsistato tarpinė erdvė, kuri sudaro 2/3 visos tarpląstelinės erdvės. Tik 1/3 tirpalo kiekio lieka kraujotakoje, todėl hemodinaminis tirpalo efektas yra trumpalaikis.

0. [bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]Farmakokinetinės savybės

Bendras natrio kiekis organizme yra apie 80 mmol/kg, iš kurių 97% yra tarpląsteliniame tarpe ir 3% pačiose ląstelėse. Natrio dienos apykaita yra apie 100-180 mmol (kas atitinka 1,5-2,5 mmol/kg kūno svorio). Inkstai yra pagrindinis organas, reguliuojantis natrio ir vandens pusiausvyrą organizme. Kartu su hormoninio reguliavimo sistemomis (antidiuretiniu hormonu, renino-angiotenzino-aldosterono sistema) ir prieširdžių natriureziniu peptidu (mažina natrio ir vandens reabsorbciją, todėl didina jų išsiskyrimą su šlapimu – natriurezę), inkstai palaiko pastovų tarpląstelinį tarpą ir jo skysčių sudėtį.
Chloridai naudojami hidrokarbonatų sintezėje ir taip panaudojami reguliuojant rūgščių - šarmų pusiausvyrą.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Į Sodium chloride ELETIS galima pridėti kitų vaistinių preparatų, prieš tai patikrinus jų suderinamumą.
Jei suderinamumo tyrimų neatlikta, šio infuzinio tirpalo maišyti su kitais vaistiniais preparatais negalima. 
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje. 

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Vaistinio preparato tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo.
Atidarius buteliuką infuzinis tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant.

Vaistinio preparato tinkamumo laikas po sumaišymo su kitais vaistiniais preparatais.
Po sumaišymo Sodium chloride ELETIS su kitais vaistiniais preparatais infuzinis tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25º C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.
Pirmą kartą atidaryto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

250 ml ar 500 ml talpos polipropileno buteliukas su pilkos spalvos polipropileno kamščiu ir aliuminio uždoriu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš sumaišant Sodium chloride ELETIS su kitu vaistiniu preparatu būtina patikrinti šio vaistinio preparato tirpumą ir stabilumą vandenyje, kurio pH atitinka Sodium chloride ELETIS.
Gydantis gydytojas privalo įvertinti papildomų vaistinių preparatų ir Sodium chloride ELETIS suderinamumą. Reikia įvertinti gauto tirpalo spalvos pasikeitimą ir/ar galimas nuosėdas, netirpius kompleksus ar matomas kristalines daleles.
Galima vartoti tik skaidrų tirpalą.
Reikia atsižvelgti į pridedamų vaistinių preparatų vartojimo instrukciją.

Prieš lašinant infuzinį tirpalą į periferinę veną, būtina patikrinti jo izotoniškumą. Vaistinio preparato pridėjimas turi būti vykdomas aseptinėmis sąlygomis. Papildžius infuzinį tirpalą vaistiniais preparatais, tirpalas turi būti infuzuojamas nedelsiant. 

Vienkartinio vartojimo vaistinis preparatas. Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti. 
Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kurio pakuotė ir kamštis, vizualiai apžiūrint, nepažeisti.
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UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4062/001 – 250 ml, N1
LT/1/17/4062/002 – 500 ml, N1


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. balandžio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. vasario 10 d.
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 2025 m. spalio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt
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Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sodium chloride ELETIS 9 mg/ml infuzinis tirpalas

natrio chloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml infuzinio tirpalo yra 9 mg natrio chlorido.

Elektrolitai	mmol/l
Na+		154
Cl-		154

Osmol.	308 mOsm/l
pH	4,5 - 7,0


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

250 ml
500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4062/001 – 250 ml, N1
LT/1/17/4062/002 – 500 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Sodium chloride ELETIS 9 mg/ml infuzinis tirpalas 
natrio chloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją,vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją,vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Sodium chloride ELETIS ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Sodium chloride ELETIS
3.	Kaip vartoti Sodium chloride ELETIS
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Sodium chloride ELETIS
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Sodium chloride ELETIS ir kam jis vartojamas

Šis vaistas – tai natrio chlorido infuzinis tirpalas, lašinamas infuzijos būdu į veną per į ją įstatytą mažą vamzdelį. Infuziniame tirpale esančio natrio chlorido koncentracija panaši į žmogaus kraujyje esančio natrio chlorido koncentraciją.

Infuzinis tirpalas vartojamas skysčių ir elektrolitų kiekiui organizme papildyti, kai:
· organizme yra skysčių arba skysčių ir natrio trūkumas (izotoninė arba hipotoninė dehidracija) 
· netekus daug chloridų
· organizme yra chloridų trūkumas ir per didelis kraujo pH
· netekote daug kraujo ir reikia nedelsiant atstatyti kraujo tūrį Jūsų organizme.
Tirpalas gali būti vartojamas elektrolitų koncentratams ir kitiems vaistams skiesti; žaizdoms plauti ir tvarsčiams drėkinti.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Sodium chloride ELETIS

Sodium chloride ELETIS vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų organizme yra per daug vandens (hiperhidracija);
· jeigu Jūsų kraujyje yra per daug natrio (hipernatremija) ar chloro (hiperchloremija);
· jeigu Jūsų organizme yra per mažai vandens, ir vandens netekimas yra didesnis negu natrio (hipertoninė dehidracija).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Sodium chloride ELETIS.
Specialių atsargumo priemonių reikia:
· jeigu Jūsų kraujyje yra kalio trūkumas (hipokalemija);
· jeigu Jūsų kraujyje yra per daug natrio (hipernatremija);
· jeigu Jūsų kraujyje yra per daug chloridų (hiperchloremija);
· jeigu Jūs sergate širdies ligomis;
· jeigu Jūs sergate sunkiomis inkstų ligomis;
· jeigu yra galūnių patinimas dėl vandens pertekliaus Jūsų organizme (generalizuota edema);
· jeigu Jūs sergate plaučių ligomis ar yra vandens sankaupos plaučiuose (plaučių edema);
· Jums yra didelis kraujo spaudimas (hipertenzija); eklampsija (nėštumo metu atsirandanti liga su aukštu kraujospūdžiu, traukuliais ir patinimais) ar kitokie nėštumo sutrikimai, kai yra per aukštas kraujo spaudimas, 
Infuzijos metu turi būti nuolat kontroliuojamas elektrolitų kiekis Jūsų kraujo serume, skysčių bei rūgščių – šarmų pusiausvyra.

Kiti vaistai ir Sodium chloride ELETIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kortikosteroidai ir adrenokortikotropinis hormonas skatina skysčių ir druskų susilaikymą organizme, dėl to gali atsirasti patinimai ir aukštas kraujospūdis. Todėl Jūsų gydytojas turi žinoti, ar  vartojate šiuos vaistinius preparatus.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Specialių atsargumo priemonių reikia laikytis, jeigu Jums pasireiškia specifiniai nėštumo laikotarpio sutrikimai, įskaitant eklampsiją (nėštumo metu atsirandanti liga su aukštu kraujospūdžiu, traukuliais ir patinimais). 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Sodium chloride ELETIS gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Sodium chloride ELETIS lašinamas į veną infuzijos būdu per į Jūsų veną įstatytą kaniulę arba vartojamas praplovimams bei tvarsčių drėkinimui.

Dozavimas
Jūsų gydytojas paskirs Jums tinkamą vaisto dozę, atsižvelgdamas į Jūsų amžių, kūno svorį bei organizmo būklę. 

Jeigu Jums skubiai reikia atstatyti prarastą kraujo tūrį, infuzinis tirpalas gali būti lašinamas greitesniu būdu, panaudojant slėginę infuziją. Tokiu atveju būtina imtis visų galimų priemonių, kad prieš pradedant infuziją iš infuzinio tirpalo talpyklės ir infuzinės sistemos būtų pašalintas visas jame esantis oras.

Ką daryti pavartojus per didelę Sodium chloride ELETIS dozę?
Tirpalo perdozavus, Jūsų organizme ženkliai padaugėja skysčių, kraujyje padidėja natrio, chloridų bei rūgščiųjų medžiagų kiekis (Jūsų kraujas tampa rūgštus).  
Dėl natrio pertekliaus organizme gali pasireikšti tokie klinikiniai simptomai: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, spazmai pilvo srityje, troškulys, susilpnėjęs seilių ir ašarų išsiskyrimas, prakaitavimas, karščiavimas, tachikardija (širdies susitraukimų dažnio padidėjimas), hipertenzija (padidėjęs kraujospūdis), inkstų funkcijos nepakankamumas, periferinė ir plaučių edema, galvos skausmas, svaigimas, nerimas, traukuliai, koma, kvėpavimo sustojimas ir mirtis.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Suleidus per didelį infuzinio tirpalo kiekį, gali ženkliai padidėti chloridų ir natrio kiekis Jūsų kraujyje (Žr. skyrių „Ką daryti pavartojus per didelę Sodium chloride ELETIS dozę?“).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk171521894]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Negalima užšaldyti.

Ant buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus, kad infuzinis tirpalas yra neskaidrus arba buteliukas yra pažeistas, Sodium chloride ELETIS vartoti negalima.
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Sodium chloride ELETIS sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra natrio chloridas.
Viename mililitre infuzinio tirpalo yra 9 mg natrio chlorido.
· Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

Sodium chloride ELETIS išvaizda ir kiekis pakuotėje
Infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis.
Tiekiamas 250 ml ar 500 ml talpos polipropileno buteliuke su pilkos spalvos polipropileno kamščiu ir aliuminio uždoriu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-30.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Prieš sumaišant Sodium chloride ELETIS su kitu vaistiniu preparatu būtina patikrinti šio vaistinio preparato tirpumą ir stabilumą vandenyje, kurio pH atitinka Sodium chloride Eletis.
Gydantis gydytojas privalo įvertinti papildomų vaistinių preparatų ir Sodium chloride ELETIS suderinamumą. Reikia įvertinti gauto tirpalo spalvos pasikeitimą ir (ar) galimas nuosėdas, netirpius kompleksus ar matomas kristalines daleles.
Galima vartoti tik skaidrų tirpalą.
Reikia atsižvelgti į pridedamų vaistinių preparatų vartojimo instrukciją.

Prieš lašinant infuzinį tirpalą į periferinę veną, būtina patikrinti jo izotoniškumą. Vaistinio preparato pridėjimas turi būti vykdomas aseptinėmis sąlygomis. Papildžius infuzinį tirpalą vaistiniais preparatais, tirpalas turi būti infuzuojamas nedelsiant. 

Vienkartinio vartojimo vaistinis preparatas. Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti. 
Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kurio pakuotė ir kamštis, vizualiai apžiūrint, nepažeisti.


