sp.zn. sukls16076/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta
INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
infuzni roztok
(natrii chloridum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

—_—

Co je ptipravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a k ¢emu se pouziva.
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek INFUSIO NATRII CHLORATI
ISOTONICA IMUNA pouzivat.

Jak se pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

N

SNk w

1. Co je pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a k ¢emu se
pouziva

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA je sterilni roztok chloridu sodného ve vodg.
Zakladni infuzni roztok k pfimému nitrozilnimu infuznimu podani, rozpoustédlo/iedici roztok pro
nitrozilné podavané léky. V lokalni aplikaci pouzitelny k vyplachiim dutin a oplachiim otevienych ran
(popaleniny, rozsahlé povrchové odfeniny, vyplachy operacnich ran).

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA se pouziva:

- pti 1écbe hypovolemie (snizeny objem cirkulujici krve),

- pfti 1écbe hyponatremie (snizena hladina sodiku v krevni plazm¢),

- ptfi dehydrataci (ztrat€¢ vody), zejména se zvySenymi ztratami natria (zvraceni, prijmy,
extrémni poceni),

- pii akutnim doplnéni intravaskularniho objemu (tekutiny uvnitf cév),

- pii poruchach iontové rovnovahy,

- pfi vyplachu dutin a operacnich ran,

- na navlh¢eni obvazu,

- jako nosny nebo rozpoustéci/fedici roztok pro intravenozni podani jinych 1€ki.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek INFUSIO NATRII CHLORATI
ISOTONICA IMUNA pouZivat
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Nepouzivejte pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA:

- pii hyperhydrataci (zvy$Seném obsahu vody v organismu),

- selhavani ledvin (tvorbé malého mnoZstvi moci, nebo zastave tvorby moci a moceni),
- nekompenzované srde¢ni nedostatecnosti,

- téz8im stupni hypertenze (zvySeného krevniho tlaku, obecnd omezeni infuzni terapie).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA se porad’te se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Pti 1écbe¢ dehydratace, iontovych dysbalanci, hypovolemie je nutné sledovat zakladni parametry
vnitiniho prostfedi, zejména iontogramu a korigovat pfipadné odchylky.

Pted podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérového
sodiku a dal$ich elektrolytl, zejména u pacientl se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim
vazopresinu (syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné
lécenych 1éky, které zvysuji ucinek vazopresinu, a to z diivodu rizika hyponatrémie.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientl se srde¢nim ¢i plicnim selhanim podévat za specifického
sledovani z diivodu rizika hyponatrémie (viz dale).

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku). Zvysené
riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zpiisobeného akutni hyponatrémii existuje u déti,
zen v plodném véku a u pacientd se snizenou mozkovou poddajnosti (napt. zdnét mozkovych plen,
nitrolebni krvaceni, pohmozdéni mozku a otok mozku).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€ po prvnim otevieni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, protoze nékteré léky mohou svym ucinkem zvySovat riziko hyponatrémie (viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Pfi michani s jinymi 1éCivymi piipravky je tfeba zohlednit mozné inkompatibility.
Piipravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA s jidlem a pitim

Zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry, co mlzete jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Piipravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA je nutno podavat se zvlastni
opatrnosti u t€hotnych zen béhem porodu, zejména pti podani v kombinaci s oxytocinem, z divodu
rizika hyponatrémie (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Vzhledem k charakteru pfipravku pti doporuceném a kontrolovaném podavani se neoc¢ekava zadny
ucinek na kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA neovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

3.  Jak se pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA pouZiva
INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra

ve formé nitrozilni infuze. O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak casto Vam bude podéavan,
rozhodne Vas 1ékar podle Vaseho véku, té€lesné hmotnosti, klinického stavu a ucelu 1é¢by.
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Mnozstvi, které budete dostavat, mize téz zaviset na povaze jakychkoli pfidavanych 1é¢iv.

Infuzni roztok se obvykle podava plastovou hadickou do zily. Na infuzi se obvykle pouziva zila na
pazi. Vas lékat mlize pouZit i jiny zptsob podani.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA neZ
jste mél(a)

Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zatizeni (napi. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je pfedavkovani vysoce nepravdépodobné.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouzivat pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
Vas lékat urci, kdy Vam infuze prestane byt podavana.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neadekvatni nebo nepfiméiené podani fyziologického roztoku mtize zpisobit hyperhydrataci
(nadbytek tekutin), hypernatremii (nadbytek sodiku v krvi), hyperchloremii (nadbytek chlorida v krvi)
a priznaky jako je metabolicka acidoza (piekyseleni krve) a tvorba edému (otoku).

Dal$i mozné nezadouci U¢inky jsou hyponatrémie (snizend hladina sodiku v krvi) a
hyponatremické encefalopatie (edém mozku) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni).

Dale se mohou vyskytnout reakce v misté vpichu. Nezadouci Gi¢inky mohou byt vyvolané také
ptidanym lékem.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Ptipravek nesmi byt opakovan¢ aplikovan, je urcen k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku lahvicky (vaku) za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Doba pouzitelnosti po ptidani aditiv:

Pted pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH piipravku.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok pouzit okamzité, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA obsahuje
Lécivou latkou je natrii chloridum. 1000 ml infuzniho roztoku obsahuje natrii chloridum 9 g.
Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA vypada a coobsahuje toto
baleni
Je to Ciry, bezbarvy infuzni roztok, bez mechanickych necistot k intravendznimu (nitrozilnimu) podani.

Ptipravek je dodavan:

a) ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zatkou a hlinikovym uzévérem ve
velikostech baleni 100 ml, 200 ml, 250 ml, 400 ml a 500 ml.

Lahve jsou dodavané v kartonech. Jeden karton obsahuje: 30 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 10 x
400 ml a 10 x 500 ml.

b) v plastovych vacich (typ ENVIBAG) se dvéma vstupy (injekéni a infuzni vstup nebo Luer Lock
porty) ve velikostech 100 ml, 250 ml, 500 ml a 1000 ml.

Vaky jsou dodavany v kartonech. Jeden karton obsahuje: 40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x
500 ml a 10 x 1000 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michal'any, Slovenska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2022

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA je urcen pro podani intravendzni infuzi
sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické techniky. Zafizeni ma byt naplnéno roztokem k
prevenci vstupu vzduchu do systému.

Roztok ma byt pted pouzitim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo nedoslo ke zméné
jeho zabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bez viditelnych ¢astic a je-li v neporuseném
obalu.

Vak

Vak uchovava sterilitu pripravku. Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte. Flexibilni plastové
vaky nepropojujte do série. Takové propojeni miize mit za nasledek vzduchovou embolii zptisobenou
rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlatovani flexibilnich plastovych vakt sobsahem
intravenoznich roztoki za uc¢elem zvyseni rychlosti pritoku mize vést ke vzduchové embolii, pokud
neni pied zahdjenim jejich podavani vzduch z vaku zcela odcerpan.

Pouziti intravenodznich setd se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke
vzduchové embolii proto tyto sety nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pted podanim nebo béhem podani injekénim portem.

Informace ohledn¢ zptisobu podani

Pted pridanim 1éciva si ovérte, zda je rozpustné a stabilni ve vod¢ pti pH piipravku INFUSIO NATRII
CHLORATI ISOTONICA IMUNA. U vaka aditiva mohou byt piidavana pied infuzi hlavnim vstupem
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nebo béhem infuze injekénim vstupem za dodrZeni aseptickych podminek.

Lékar zodpovida za posouzeni kompatibility 1éku pfidavaného k ptipravku. Provede kontrolu, zda
nedoslo k eventualni zméné barvy, vysrazeni nerozpustnych komplexd nebo ke vzniku krystald. Je
tfeba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt ptidan.

Pfi pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéfte, zda je roztok izotonicky. Je tieba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned a
neskladovat.

Pfidani dalSich 1é¢iv nebo nespravna technika podani mize vyvolat febrilni reakci v disledku
mozného zaneseni pyrogentl. V piipad¢ nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorizovém pouZiti.
Veskery nespotirebovany pripravek znehodnot’te.

Pti aplikaci sklenénych 1dhvi dodrzte tyto zasady:
1. Pted pouzitim odstraite pojistku.

2. Povrch zatky dezinfikujte.

Pti aplikaci vaki dodrzte tyto zasady:
1. Castecné pouzité vaky znovu nenapojujte.
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