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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

 

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Натрия хлорид, 0,9 %, раствор для инфузий 

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Действующее вещество: натрия хлорид. 

Каждый миллилитр раствора содержит: 9 мг натрия хлорида. 

Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Раствор для инфузий. 

Бесцветная прозрачная жидкость. 

Теоретическая осмолярность - 308,0 мОсм/л 

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

4.1. Показания к применению 

Натрия хлорид, показан к применению у взрослых и детей. 

 плазмоизотоническое замещение жидкости; 

 гипохлоремический алкалоз; 

 гипонатриемия с обезвоживанием; 

 интоксикации; 

 растворение и разведение вводимых парентерально лекарственных препаратов 

(в качестве базового раствора). 

4.2. Режим дозирования и способ применения 

Режим дозирования 

Дозы, скорость и продолжительность применения подбираются индивидуально в зави-

симости от показания к применению, возраста, массы тела, состояния пациента и сопут-

ствующей терапии, а также от эффективности лечения с точки зрения общих симптомов 

и лабораторных показателей. Необходимая доза может рассчитываться в мЭкв или 

ммоль натрия, массе ионов натрия или массе хлорида натрия (1 г NaCl = 394 мг, 17,1 

мЭкв или 17,1 ммоль Na и С1). 

Перед введением раствор нагревают до 3638 °C. Следует тщательно контролировать 

сывороточные концентрации электролитов в плазме крови и моче. 

Взрослые 

Доза раствора натрия хлорида для взрослых составляет от 500 мл до 3,0 л в сутки. Ско-

рость введения - 540 мл/ч (180 кап/мин); при необходимости скорость введения увели-

чивают. 

Дети 

Доза раствора натрия хлорида для детей составляет от 20 до 100 мл в сутки на кг массы  

тела (в зависимости от возраста и общей массы тела). Детям при выраженном снижении 

артериального давления на фоне дегидратации (без определения лабораторных парамет-



 2 

ров) вводят 2030 мл/кг. В дальнейшем режим дозирования корректируется в зависимо-

сти от лабораторных показателей (электролиты Na+, К+, Сl-, кислотно-щелочное состоя-

ние крови). Рекомендуемая доза при использовании для разведения и растворения вво-

димых парентерально лекарственных средств (в качестве базового раствора- раствори-

теля) находится в диапазоне от 50 мл до 250 мл на одну дозу вводимого препарата. При 

этом доза и скорость введения раствора определяются рекомендациями по применению 

вводимого препарата. 

Способ применения 

Внутривенно (капельно). 

4.3. Противопоказания 

- Гиперчувствительность к натрия хлориду или к любому из вспомогательных веществ, 

перечисленных в разделе 6.1.  

- Гипернатриемия, гиперхлоремия, гипокалиемия;  

- внеклеточная гипергидратация;  

- внутриклеточная дегидратация;  

- циркуляторные нарушения, связанные с опасностью развития отека головного мозга 

и легких;  

- отек головного мозга;  

- отек легких;  

- декомпенсированная сердечная недостаточность;  

- состояния, которые могут вызвать задержку натрия, гиперволемию и отек (централь-

ный и периферический), такие как: первичный гиперальдостеронизм и вторичный ги-

перальдостеронизм, обусловленный, например, артериальной гипертензией, застой-

ной сердечной недостаточностью, болезнью печени (включая цирроз), болезнью по-

чек (включая стеноз артерий и нефросклероз), преэклампсией;  

- сопутствующее назначение глюкокортикостероидов в больших дозах; 

- противопоказания к добавляемым в раствор препаратам. 

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении 

С осторожностью 

Препарат Натрия хлорид следует применять с осторожностью у пациентов с хрониче-

ской сердечной недостаточностью, хронической почечной недостаточностью (олиго-, 

анурия), ацидозом, артериальной гипертензией, периферическими отеками, токсикозом 

беременных. 

Особые указания  

При длительном введении больших доз раствора натрия хлорида 0,9 % необходимо про-

водить контроль кислотно-основного состояния и концентрации электролитов в плазме 

крови и суточного диуреза.  

При проведении любой инфузии необходимо наблюдать за состоянием пациента, за кли-

ническими и биологическими показателями, особенно важно оценивать электролиты 

плазмы крови.  

Реакции гиперчувствительности 

При появлении реакций гиперчувствительности или инфузионных реакций инфузию 
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следует немедленно прекратить и принять необходимые терапевтические меры по пока-

заниям. 

Риск гиперволемии и (или) перегрузки растворенными веществами и нарушений баланса 

электролитов 

В зависимости от объема и скорости инфузии на фоне внутривенного введения препа-

рата возможен риск развития гиперволемии и (или) перегрузки растворенными веще-

ствами, нарушений баланса электролитов.  

Применение у пациентов с почечной недостаточностью 

У пациентов с почечной недостаточностью препарат следует применять с особой осто-

рожностью или не применять совсем. Применение препарата у таких пациентов может 

привести к задержке натрия. 

Другие меры предосторожности 

При помутнении раствор не использовать! Применять только прозрачный раствор, без 

видимых включений и в неповрежденной упаковке.  

Вводить непосредственно после подключения к инфузионной системе. 

Раствор следует вводить с применением стерильного оборудования с соблюдением пра-

вил асептики и антисептики. Во избежание попадания воздуха в инфузионную систему 

ее следует заполнить раствором, выпустив остаточный воздух из контейнера полностью. 

Как и для всех парентеральных растворов, совместимость добавляемых веществ с рас-

твором должна определяться перед растворением. С раствором натрия хлорида 0,9 % не 

должны применяться несовместимые с ним препараты. Определять совместимость до-

бавляемых лекарственных веществ с раствором натрия хлорида 0,9 % должен врач, про-

верив возможное изменение окраски и/или появление осадка, нерастворимых комплек-

сов или кристаллов. Перед добавлением необходимо определить является ли добавляе-

мое вещество растворимым и стабильным в воде при уровне рН, одинаковом с раствором 

натрия хлорида 0,9 %. При добавлении препарата необходимо определить изотонич-

ность полученного раствора до введения. Перед добавлением в раствор препаратов их 

необходимо тщательно перемешать с соблюдением правил асептики. Приготовленный 

раствор следует ввести сразу после приготовления, не хранить! Не хранить бутылки, в 

которые добавлены препараты. Следует утилизировать каждую неиспользованную дозу. 

Не соединять повторно частично использованные бутылки (независимо от количества, 

оставшегося в них раствора). 

Замораживание препарата при условии сохранения герметичности бутылки не является 

противопоказанием к его применению. 

Несмачиваемость внутренней поверхности бутылки не является противопоказанием к 

применению препарата. 

После транспортирования в условиях отрицательных температур бутылки в транспорт-

ной таре должны быть выдержаны при температуре от 15 до 25 °C не менее 24 часов. 

Дети 

В организме детей из-за незрелости функции почек может замедляться экскреция натрия. 

Поэтому у таких пациентов повторные инфузии следует проводить только после опре-

деления концентрации натрия в плазме крови.  

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаи-

модействия 

Совместим с коллоидными гемодинамическими кровезаменителями (взаимное усиление 
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эффекта). 

При смешивании с другими лекарственными средствами необходимо визуально контро-

лировать совместимость (тем не менее, возможна невидимая и терапевтическая несов-

местимость). 

4.6. Фертильность, беременность и лактация 

Беременность  

Данных о применении препарата при беременности недостаточно. Возможно примене-

ние при беременности в тех случаях, когда ожидаемая польза для матери превышает воз-

можный риск развития осложнений. 

Лактация 

Данных о применении препарата в период грудного вскармливания недостаточно. Воз-

можно применение в период грудного вскармливания в тех случаях, когда ожидаемая 

польза для матери превышает возможный риск развития осложнений. 

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с 

механизмами 

Клинических исследований по оценке влияния препарата на способность управлять транс-

портными средствами и механизмами не проводилось. 

4.8. Нежелательные реакции 

Резюме профиля безопасности 

При правильном применении нежелательные эффекты маловероятны. 

При применении препарата в качестве базового раствора (растворителя) для других пре-

паратов вероятность побочных эффектов определяется свойствами этих препаратов. В 

этом случае, при появлении побочных реакций следует приостановить введение рас-

твора, оценить состояние пациента, принять адекватные меры и сохранить оставшийся 

раствор для анализа, если это необходимо. 

Резюме нежелательных реакций 

Нежелательные реакции приведены ниже в порядке убывания их тяжести. Частота неже-

лательных реакций была определена в соответствии с классификацией Всемирной орга-

низации здравоохранения (ВОЗ): очень часто (≥1/10); часто (≥1/100, но < 1/10); нечасто 

(≥1/1000, но < 1/100); редко (≥1/10000, но < 1/1000); очень редко (< 1/10000); частота 

неизвестна (не может быть установлена на основании имеющихся данных). 

Нарушения со стороны иммунной системы: частота неизвестна -  реакции гиперчувстви-

тельности или инфузионные реакции, в том числе артериальная гипотензия, пирексия, 

тремор, озноб, крапивница, кожная сыпь, кожный зуд. 

Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: частота неизвестна: ацидоз, 

гипергидратация, гипокалиемия. 

Общие нарушения и реакция в месте введения: частота неизвестна - реакции в месте вве-

дения, такие как эритема в месте введения, кровоизлияние/гематома в месте инъекции, 

ощущение жжения, крапивница в месте введения; тромбоз или флебит в месте введения, 

лихорадка, инфекции в месте введения (при нарушении правил асептики). 

Дети 

Частота, вид и тяжесть нежелательных реакций у детей и взрослых ожидается, что будут 
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одинаковы. 

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекар-

ственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения 

«польза – риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется со-

общать о любых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата че-

рез национальные системы сообщения о нежелательных реакциях государств-членов 

Евразийского экономического союза. 

 

Российская Федерация 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) 

Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

Телефон: +7 800 550 99 03 

Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

https://www.roszdravnadzor.gov.ru/ 

 

Республика Казахстан 

РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских 

изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здраво-

охранения Республики Казахстан 

Адрес: 010000, г. Астана, район Байконыр, ул. А. Иманова, 13 (БЦ «Нурсаулет 2») 

Департамент фармаконадзора и мониторинга безопасности, эффективности и качества 

медицинских изделий 

Телефон: +7 7172 23 51 35 

Электронная почта: pdlc@dari.kz 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://www.ndda.kz/ 

 

Кыргызская Республика 

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здраво-

охранения Кыргызской Республики 

Адрес: 720044, г. Бишкек, ул. 3-я линия, 25 

Телефон: + 996 312 21 92 86, 0800 800 26 26 

Электронная почта: vigilance@dlsmi.kg, pharm@dlsmi.kg 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://www.dlsmi.kg/ 

4.9. Передозировка 

Передозировка может привести к гипернатриемии, гиперхлоремии и гипергидратации (с 

последующим отеком легких и головного мозга). 

Симптомы 

Тошнота, рвота, спастические боли в животе, жажда, пониженное слюно- и слезоотделе-

ние, повышенное потоотделение, лихорадка, тахикардия, повышение артериального дав-

ления, почечная недостаточность, перифирические отеки, отек легких, остановка дыха-

ния, головная боль, головокружение, беспокойство, раздражительность, слабость, мы-

шечные судороги и ригидность, генерализованные судороги, кома и смерть. Избыточное 

mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://www.roszdravnadzor.gov.ru/
https://www.ndda.kz/
mailto:vigilance@dlsmi.kg
https://www.dlsmi.kg/
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введение натрия хлорида 0,9 % может вызвать гипернатриемию. Избыточное поступле-

ние хлорида в организм может приводить к гиперхлоремическому ацидозу. Если раствор 

натрия хлорид 0,9 % используется в качестве базового раствора для разведения и транс-

порта других препаратов, симптомы и жалобы при избыточном введении наиболее часто 

связаны со свойствами добавленных в раствор препаратов. В случае непреднамеренного 

избыточного введения раствора лечение следует прекратить и оценить состояние паци-

ента. 

Лечение 

Немедленное прекращение введения препарата, применение диуретиков, постоянный 

мониторинг концентрации электролитов в сыворотке крови, коррекция нарушений 

водно-электролитного и кислотно-щелочного равновесия. 

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

5.1. Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа: кровезаменители и перфузионные растворы; растворы 

для внутривенного введения; солевые растворы 

Код АТХ: В05СВ01 

Механизм действия и фармакодинамические эффекты  

Плазмозамещающее средство, оказывает дезинтоксикационное и регидратирующее дей-

ствие. Восполняет дефицит натрия и хлора при различных патологических состояниях 

организма и временно увеличивает объем жидкости, циркулирующей в сосудах. 

5.2. Фармакокинетические свойства  

Элиминация 

Быстро выводится почками без изменений. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

6.1. Перечень вспомогательных веществ 

Вода для инъекций 

6.2. Несовместимость 

При смешивании с другими лекарственными средствами необходимо визуально контро-

лировать совместимость (тем не менее, возможна невидимая и терапевтическая несов-

местимость). 

6.3. Срок годности (срок хранения) 

2 года. 

6.4. Особые меры предосторожности при хранении 

Хранить при температуре не выше 25 °C. 

6.5. Характер и содержание первичной упаковки 

По 100 мл, 200 мл или 400 мл в бутылки стеклянные для крови, трансфузионных и ин-

фузионных препаратов, укупоренные резиновыми пробками и обжатые колпачками алю-

миниевыми или комбинированными. 

1. Каждую бутылку с листком-вкладышем помещают в пачку из картона. 
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2. Для стационаров. По 56 бутылок по 100 мл, по 20 бутылок или 24 бутылки по 200 мл, 

по 12 бутылок по 400 мл с равным количеством листков-вкладышей помещают в груп-

повую упаковку – ящики из картона гофрированного. 

6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекар-

ственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного 

препарата, и другие манипуляции с препаратом 

Нет особых требований к утилизации. 

Следует утилизировать каждую неиспользованную дозу. Не соединять повторно ча-

стично использованные бутылки (независимо от количества, оставшегося в них рас-

твора). 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

ПАО «Биосинтез» 

Россия, Пензенская обл., г. Пенза, ул. Дружбы, стр. 4. 

Телефон: +7(8412) 57-72-49, 8-800-100-40-05 

Факс: +7(8412) 57-72-49 

Электронная почта: Biosintez.Info@sunpharma.com 

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения 

Претензии потребителей направлять по адресу: 

Российская Федерация 

ПАО «Биосинтез» 

Пензенская обл., г. Пенза, ул. Дружбы, стр. 4 

Телефон: +7(8412) 57-72-49, 8-800-100-40-05 

Электронная почта: Biosintez.Hotline@sunpharma.com 

 

Республика Казахстан 

Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» в Республике 

Казахстан 

Адрес: 050008, г. Алматы, ул. Манаса, 32 «А», Бизнес Центр «SAT», 6 этаж, офис 602 

Телефон: +7 (701) 991-19-56, 8-800-080-52-02 

Электронная почта: Pharmacovigilance.kz@sunpharma.com, pv.eaeu@sunpharma.com 

 

Кыргызская Республика 

ОсОО «Медсервис KG» 

720051, Кыргызская Республика, г. Бишкек, ул. Курманджан Датка, 131, 133 

Телефон: +312 36 90 39 

Электронная почта: medservice.kg@mail.ru 

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, 

ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ) 

Дата первой регистрации: 

mailto:Biosintez.Info@sunpharma.com
mailto:Biosintez.Hotline@sunpharma.com
mailto:Pharmacovigilance.kz@sunpharma.com
mailto:medservice.kg@mail.ru
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10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА 

Общая характеристика лекарственного препарата Натрия хлорид доступна на информа-

ционном портале Евразийского экономического союза в информационно-коммуникаци-

онной сети «Интернет» http://eec.eaeunion.org/. 

 

http://eec.eaeunion.org/

