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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 9,0¢g

Na* 154 mmol/l

Cr 154 mmol/l
Osmolarita: 308 mosmol/l
Osmolalita: 290 mosmol/kg
pH 4,5-7,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Obnoveni elektrolytové bilance doplnénim chloridu sodného.
Extracelularni dehydratace.

Nosny roztok pti podavani jinych 1éka.

Hypovolemie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpisob podani: intraven6zni infuze.

Davkovani, rychlost a délka podavani maji byt stanoveny individualné podle hmotnosti a klinického
stavu pacienta: 500—3000 ml/24 hod.

1 g chloridu sodného odpovida 17 mmol sodikovych iontt.

4.3 Kontraindikace

Vsechny retence vody/sodiku a zvlaste:
e  Srde¢ni nedostateCnost
e (Cirhoza s edémem a ascitem

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Pouzivat pouze ¢iré roztoky v neporuseném obalu.

Nespotiebované roztoky odborné znehodnotit.

Podavat za ptisn¢ aseptickych podminek.

Pred pridanim jiného léku se piesvédcit, ze rozmezi pH hodnoty je stejné jako u 0,9% roztoku
chloridu sodného. Roztok spotiebovat okamzité po piiprave.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky, ani jiné interakce nejsou znamy. Je tieba zvazit kontraindikace
ve vztahu k pfidavanym lé¢ivym piipravkim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti ptipravku béhem tehotenstvi a kojeni neni kontraindikovano.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni uvedeno.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptimé nezadouci uc¢inky nejsou uvadény. Je zde moznost obecnych nezadoucich t€inkd spojenych s
neadekvatné vedenou infuzni terapii — hyperhydratace, kardialni dekompenzace, edémy, iontovy

rozvrat.

V misté vpichu mohou vzniknout nezadouci u€inky souvisejici s technikou aplikace nebo s ptipravkem
samotnym.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani souvisi s nespravné vedenou infuzni terapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolyti, elektrolyty

ATC kod: BOSBBO1

Parenteralni roztok pro Gpravu elektrolytové bilance, farmakodynamické vlastnosti jsou stejné jako u
iont Na™ a CI-.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Sodikové a chloridové ionty se v organismu distribuuji dle koncentra¢nich gradientd v extracelularni
tekutin¢, volna voda se distribuuje dle koncentra¢niho spadu ve vSech kompartmentech. Iontova
rovnovaha je zavisla na vylucovani jednotlivych iontll ledvinami a podléha zejména mineralo-
kortikoidni regulaci. Vodni homeostaza je fizena antidiuretickym hormonem.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost podani pripravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (k tipravé pH)
Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
6.2 Inkompatibility

Kontrolujte pfipadnou zménu barvy nebo tvorbu srazeniny, nerozpustnych komplexd nebo krystalti.

6.3 Doba pouzitelnosti

Sklenéna lahev: 4 roky

PE lahev KabiPac: 3 roky
PP lahev KabiClear: 3 roky
Vaky freeflex : 2 roky

Uvedena doba pouzitelnosti odpovida piipravku uchovavanému za uvedenych podminek v
neporuseném obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 5—25 °C. Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

— Sklenéna lahev, pryzova zatka, vicko s odtrhovacim krytem, Stitek s potiskem, kartonova krabice

— PE lahev KabiPac (polyethylenova lahev (LDPE)), plastové vicko s pryZzovou zatkou, Stitek s
potiskem, kartonova krabice

— PP lahev KabiClear (polypropylenova lahev), plastové vicko s pryZovou zatkou, §titek s potiskem,
kartonova krabice

— Vak freeflex (polyolefin) se dvéma porty, kartonova krabice

— Vak freeflex plus (polyolefin) se s infuznim portem a s bez-jehlovym vstupem, kartonova krabice

— Vak freeflex ProDapt (polyolefin) s infuznim portem a s adaptérem pro injek¢ni lahvicku, kartonova
krabice

Velikost baleni:
Sklenéna lahev:

20 x 100 ml

12 x 250 ml, 16 x 250 ml
12 x 500 ml

1 x 1000 ml
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PE lahev KabiPac:

10 x 100 ml, 40 x 100 ml
,20x 250 ml, 30 x 250 ml
10 x 500 ml, 20 x 500 ml
10 x 1000 ml

PP ldhev KabiClear:

10 x 100 ml, 40 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1000 ml

Vak freeflex a freeflex plus:

40 x 50 ml, 60 x 50, ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Vak freeflex ProDapt:

40 x 50 ml, 60 x 50, ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Navod k pouziti vaku:

e Nepouzivejte, pokud je ve vaku vzduchova bublina.

o Usporadejte infuzni systém tak, aby pii podavani nevnikla vzduchova bublina.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

76/365/96-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 6. 1996
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 7.10.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
1. 11.2021
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