sp.zn. sukls85993/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml injekéni roztok

2 KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Jedna 5ml ampule obsahuje natrii chloridum 45 mg.
Jedna 10ml ampule obsahuje natrii chloridum 90 mg.

Obsah sodiku: 3,542 mg/ml, to odpovida 0,154 mmol/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

injek¢ni roztok

Popis pripravku: ¢ira, bezbarva tekutina bez mechanickych necistot
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K ptiprave roztoki a suspenzi jako nosny roztok pro léciva.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Pouzité mnozstvi zavisi na pozadované koncentraci 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt nafedén.

Zpusob podani
Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni podani.

4.3 Kontraindikace

Zadné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Je nutno monitorovat koncentrace elektrolytii v séru.

Opatrnosti je tfeba pfi hypernatrémii a hyperchlorémii, v pfipadé acidozy, hypertonické dehydratace,
srde¢ni nedostatecnosti, pti plicnim a mozkovém edému, ledvinové nedostate¢nosti s anurii, cirhoze jater
s ascitem, 1écbé 1éky, jez retinuji sodik, nebo pfi onemocnénich spojenych sretenci sodiku, ¢i
pfi arterialni hypertenzi.

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

Nejsou znamy.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Izotonicky roztok chloridu sodného miize byt podan v pribéhu te€hotenstvi a v obdobi kojeni.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Pii obvyklém davkovani nejsou uvadény. (Pii neadekvatni infuzni terapii: hypertenze, edémy,
hypernatremie, hyperchloremie s acidézou).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k malému objemu piipravku neni predavkovani pravdépodobné.

Predavkovani vodnym roztokem chloridu sodného mtize obecné zptsobit hypernatrémii, hyperchlorémii,
hyperhydrataci, hyperosmolaritu séra a metabolickou acid6zu.

V piipadé predavkovani je potieba okamzité ukoncit podavani piipravku, dle stavu podat diuretika
s prubéznym sledovanim elektrolytl séra a uprava elektrolytové a acidobazické dysbalance.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Rozpoustédla a fedidla, v€etné irigacnich roztoka
ATC kod: VO7AB

Mechanismus G¢inku

Izotonicky roztok chloridu sodného. Sodik je hlavni kationt urcujici osmolalitu extracelularni tekutiny,
zmeény jeho koncentrace v séru ovliviiuji osmolalitu vSech télesnych tekutin. Hyponatremie je definovana
niz§i koncentraci sodiku v séru nez 135 mmol/l. Mlize vzniknout postupné nebo akutné. Roztoky chloridu
sodného se pouzivaji k Upraveé extracelularni hypovolemie, dehydratace a deplece sodnych iontt.
Izotonicky roztok je vhodny i k sterilnimu vyplachu nebo k omyvani organii a tkani.

Pouziva se také jako vehikulum jinych injekéné podavanych 1é¢iv.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po podani pripravku do organizmu se tvofi rovnovazny stav v extra- a intracelularni tekuting, pfi
rovnovaze sodiku se jeho vylucovani ledvinami rovna pfisunu do organizmu. Deficit vznika jsou-li
rovnovazné mechanizmy naruseny pro rychlé extrarenalni ztraty nebo v disledku porusené funkce ledvin.
Izotonicky roztok chloridu sodného setrvava v tecisti nékolik desitek minut, snadno unika extravazalne.
Ma lehce kyselou reakci. Vylucuje se ledvinami, rychlost vylucovani podléhd mineralokortikoidni
regulaci. Homeostaza vody je fizena hlavn¢ antidiuretickym hormonem.
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Chlorid sodny se distribuuje do extracelularni tekutiny.

Eliminace
Chlorid sodny se z organizmu vylucuje ledvinami, pocenim nebo zazivacim traktem.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jedna se o zcela bezpeény roztok, blizky svym slozenim extracelularni tekuting.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Pfi michani s dal$imi [éCivymi piipravky je tfeba si ovétit kompatibilitu.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte ampule v krabic¢ce, aby byl ptfipravek chranén pied
svétlem. Chrafite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampule z bezbarvého skla tidy I , vlozka PVC, papirova krabicka
Velikost baleni: 10 ampuli po 5 ml
10 ampuli po 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

76/ 777/ 92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.12.1992
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 3. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.3.2022
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