Sp. zn. sukls327707/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sodium chloride Kabi 0,9% rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni ve 100 ml:

Elektrolyty mmol/l mEq/l
Natrii chloridum 09¢g Na* 154 154
Aqua pro injectione ad 100 ml Cr 154 154

Jeden ml roztoku obsahuje 9 mg natrii chloridum.
Osmolarita: 308 mOsmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti.

Ciry, bezbarvy roztok, bez nebo prakticky bez Castic
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vehikulum nebo rozpoustédlo pro parenteralni podani 1éCivych pripravkd k intraven6znimu,
intramuskularnimu nebo subkutdnnimu podani.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Pouzité mnozstvi pred podanim je zavislé na pozadované koncentraci 1éku k rozpusténi.

Zptisob podani
Intraven6zni, intramuskularni nebo subkutanni podani.

4.3 Kontraindikace
Vzhledem k indikacim ptipravku jsou kontraindikace zavislé na rozpousténém Iéku.

Obecné podavani toho piipravku je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

e Hypernatremie

Hypertonie

Srdecni insuficience

Edemato6zni stavy u pacientl se srdecnimi, jaternimi nebo renalnimi poruchami
Zavazna hypertenze
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e Metabolicka acidoza
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jednou oteviené baleni roztoku musi byt okamzité spotiebovano.

V piipadé subkutanniho podani by se nemél ptidavat zadny suplement, ktery by mohl zménit isotonii.
Nepouzivejte roztok, pokud neni ¢iry, anebo ma srazeniny.

Pted pridanim obsahu ampulky k 1éku musi byt zkontrolovana kompatibilita dané substance s roztokem
chloridu sodného.

Novorozenci, donoseni nebo nedonoseni, mohou mit vysoké hladiny sodiku, vzhledem k nezralosti
renalni funkce. Proto novorozenci, donoseni nebo nedonoSeni, mohou dostavat opakované injekce
chloridu sodného pouze v ptipadé, kdy hladiny sodiku byly urceny.

Chlorid sodny by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s hypertenzi, srdecnim selhdnim, plicnim
nebo perifernim edémem, renalnim poskozenim, preeklampsii, hyperaldosteronismem, cirhézou a jinym
poskozenim jater, hypervolemii, obstrukci mocového ustroji, hypoproteinemii a pfi jiném onemocnéni a
1é¢bé (napt. kortikosteroidy) spojenymi s retenci sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce zaviseji na 1éku, ktery ma byt rozpustén.

Chlorid sodny je inkompatibilni s uhli¢itanem lithnym, jehoz vylucovani ledvinami je pfimo umérné
hladindm sodiku v organizmu. Podéavani chloridu sodného urychluje renalni vylu¢ovani lithia a tim
snizuje jeho terapeutickou ucinnost.

Je nutné se vyvarovat pfidani alkoholu k roztokiim chloridu sodného.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Vzhledem k charakteru 1é¢ivého ptipravku by se pfi doporuceném a kontrolovaném podavani nemél
ocekavat zadny ucinek na t¢hotné nebo kojici Zeny.

Udaje, které se objevily ve védecké literatufe o &etnych téhotenstvich, ukazuji, ze infuze chloridu
sodného béhem tehotenstvi nevyvolavaji nezddouci ucinky s vlivem na zdravi plodu nebo novorozence.
Neni zadna evidence o Skodlivosti podavani roztoku chloridu sodného 9 mg/ml béhem kojeni pro
novorozence. Az doposud nejsou zadné relevantni epidemiologické udaje k dispozici, tykajici se
téhotenstvi i kojeni; proto se doporucuje, aby byl tento roztok pouzivan s opatrnosti, pokud je podavan
béhem téchto obdobi.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Mohou byt vyvolany celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace.

Neadekvatni nebo nepfiméfené podani roztoku chloridu sodného 9 mg/ml mize vyvolat hyperhydrataci,
hypernatremii, hyperchloremii a pfiznaky jako je metabolicka acidéza vzhledem ke snizeni koncentrace
bikarbonatu a tvorbé edému.

Pti nadbytku chloridu sodného se mtize objevit nausea, zvraceni a bolest hlavy.

Pokud se ptipravek Sodium chloride Kabi 0,9% pouziva jako rozpoustédlo pro injekéni piipravky,
povaha ptidaného ptipravku urcuje pravdépodobnost nezadoucich tcinki, které se mohou objevit.
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V pfipadé, ze se objevi nezadouci u€inky zptsobené ptidanym Iékem, musi se podavani ihned prerusit,
pacient musi byt prohlédnut a musi byt stanovena vhodna 1écba. Je-li to nutné, bude roztok pozdéji
podroben analyze.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HIaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Vzhledem k povaze ptipravku, je-li jeho podani spravné a kontrolované, neni riziko intoxikace.

Presto vSak nadbytek chloridu sodného v jeho nejakutnéjsi formé zpiisobuje dehydrataci vnitinich
organti, nauzeu, zvraceni, prijem, kieCe v bfiSe, Zizen, sniZzenou tvorbu slin a slz, poceni, teplotu,
hypotenzi, tachykardii, renalni selhani, plicni edém, acidozu, respiracni insuficienci, bolest hlavy,
vertigo, podrazdénost, svalové spasmy, rigiditu, kdma a smrt.

Pediatricka populace
U déti muze koma a kieCe pretrvavat z divodu dehydratace bunek. Miize se objevit respiracni krize
s tachypnoe a zrudnuti nosu.

V piipadé nadmerného poziti chloridu sodného se doporucuje v kratké dob€ po poziti vyvolat zvraceni
nebo provést vyplach zaludku. Kiece se 1é¢i intravenoznim podanim diazepamu.

Normalizace sérové hladiny se ziska podanim 10 - 15 mmol intraven6zniho hypotonického roztoku
chloridu sodného denné.

V piipadé zavazného rendlniho poskozeni, jestlize pacient umird nebo koncentrace sodiku v séru je
vy$si nez 200 mmol/l, je nutna 1écba dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Rozpoustédla a fedidla, véetné irigacnich roztokt, ATC kod: VO7AB
Chlorid sodny, hlavni sil tvotici napéti v extracelularnich tekutinach, se pouziva k 1écbé redukce

extracelularnich objemu, v pfipadé dehydratace a pii nedostatku sodiku, to se muze stat v ptipadech
masivni diurézy, gastroenteritidy nebo pii redukci konsumace soli.

vvvvvv

komponenta pii fizeni volemie. Chloridovy iont miize substituovat bikarbonat, vzdy ptitomny jako oxid
uhli¢ity v celularnim metabolizmu.

Ptipravek Sodium chloride Kabi 0,9% ma stejny osmoticky tlak jako télni tekutiny.
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V piipadé mimé alkaldzy, podani fyziologického roztoku zplsobi obnovu ztraceného chloridového
iontu, zatimco nadbytek bikarbonatu se vylou¢i moci, s ndslednym snizenim a normalizaci alkalické
rezervy.

Isotonicky roztok chloridu sodného je rovnéz vhodnym vehikulem pro podavani cetnych 1€kt a
elektrolyti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
V dusledku intraven6zniho podani piipravku nedochazi k absorpci.

Distribuce

Elektrolyty sodik a chlorid jsou distribuovany hlavné do extracelularni tekutiny. Vzhledem k tomu, ze
fyziologicky roztok je isotonicky, jeho podani nezplsobi zmény osmotického tlaku extracelularni
tekutiny ani nedojde k jakékoliv cirkulaci vody do intracelularniho prostoru a oba ionty nebudou
prakticky penetrovat do bun¢k.

Avsak, snizenim (kvuli fedéni) onkotického tlaku plazmatickych bilkovin dochazi k cirkulaci vody do
intersticialniho prostoru sténami kapilar, a tim se dosahne normality.

Je nutné vzit v Gvahu, ze na vodu nejbohatsi tkan je sval, zatimco sodik je hlavné vazan v kostech a
tvoti tak jednu z hlavnich reserv kosti.

Eliminace
Sodik jako iont je vylu¢ovan hlavné ledvinami (95%) a zbytek pokozkou (potem) a travicim ustrojim.

Voda je vyluovana ledvinami, k0zi, plicemi a travicim systémem.

tohoto vylouceného kationu zavisi na potfebé organizmu.
Mo¢ s koncentraci niz§i nez 1 mEq sodiku/l by mohla byt jesté produkovana.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost isotonickych roztokd chloridu sodného je dostate¢né uzndvana v oblasti 1écby infuznimi
ptipravky po celém svéte, diky zkuSenostem s pouzivanim tohoto roztoku pro obnoveni vodni a
elektrolytové bilance.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pred pridanim obsahu ampulky k 1éku musi byt ovéfena kompatibilita mezi pfidanymi ptipravky.

Je inkompatibilni s hydrokortisonem, amfotericinem B, tetracykliny, cefalotinem, erytromycinem,
laktobionatem a solemi lithia.
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Je inkompatibilni s lé¢ivymi latkami, které nejsou rozpustné v roztoku chloridu sodného, nebot’ mize
dojit k vysrdzeni 1écivé latky. Je inkompatibilni také sléky, pro jejichz stabilitu a rozpousténi je
dalezité prilis kyselé nebo alkalické prosttedi.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: spotiebovat okamzite.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pro tento 1é¢ivy pripravek nejsou pozadovany zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z polyetylenu o nizké hustoté (LDPE)

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 5 ml

Baleni s 50 ampulkami obsahujici 5 ml

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 10 ml

Baleni s 50 ampulkami obsahujici 10 ml

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 20 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Neni tieba sterilizovat ampulku pfed jejim otevienim.

Neni tfeba pouzivat nastroje k fezani k otevieni ampulky.

Jakmile se ampulka otevie, jeji horni ¢ast je perfektné uzplisobena koénusu injekéni stiikacky (Luer
konus), se kterym je nutné pouzit jehlu.

Instrukce pro zachdzeni s pripravkem

Ampulku odlomite tak, ze ji budete odtrhavat kroutivym pohybem od ostatnich ampulek v baleni,
pficemz se nesmite dotykat hlavicky a kr¢ku zaddné z ampulek (1). Protfepejte ampulku jednim
pohybem, jak je ukdzano nize, abyste setfepali tekutinu zachycenou ve vicku (2). Ampulku oteviete tak,
ze budete kroutit t€lem a hlavickou ampulky v protichudnych smérech do doby, dokud nedojde
k odlomeni kréku ampulky (3). Napojte ampulku na Luer injek¢ni stiikacku nebo na Luer-lock injek¢ni
stiikacku, tak jak je ukazano na obrazku (4)

Pro natahnuti roztoku neni tedy potieba pouziti jehly. Natahnéte tekutinu.
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Roztok neobsahuje zadné konzervacni nebo baktericidni piisady, proto oteviené a nespotiebované
ampulky musi byt okamzité znehodnoceny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/689/09-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

21.10.2009/21.6.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.5.2020
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