sp.zn. sukls16076/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA

infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml roztoku obsahuje natrii chloridum 90¢g

Teoretickd osmolarita 308 mosmol/l

Elektrolyty: Na® 154 mmol/l, CI" 154 mmol/l
pH4,5-7,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hypovolemie, hyponatremie, dehydratace, zejména se zvySenymi ztratami natria (zvraceni, prijmy,
extrémni perspirace), akutni doplnéni intravaskularniho volumu, iontové dysbalance, vyplachy dutina
operacnich ran, navlhceni obvazi.

Jako nosny nebo rozpoustéci roztok pro intravenozni podani jinych I1éki.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Zcela individualni, idi se indikaci, vékem, hmotnosti a stavem pacienta.

Celkové podané mnozstvi je nutno upravit dle aktualnich vysledki laboratornich vySetfeni. Pro deficit
Na =[140 - (akt. Na")] x télesna hmotnost (kg) x 0,6. Max. denni davka: 40 ml/kg télesné hmotnosti
/den, co odpovida 6 mmol Na/kg télesné hmotnosti.

Pted podanim a béhem né¢j miiZze byt nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolytt a
acidobazickou rovnovahu. Zvlasté peclive je tieba monitorovat hladinu sérového sodiku, zejména u
pacienti se zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientti soub&ézné 1éCenych agonisty vazopresinu z divodu
rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Zpusob podani



Na intraven6zni podani infuzni soupravou, zevn¢ na rany a obvazy.

Roztok je urcen pro podani intravendzni infuzi sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické
techniky. Zatizeni ma byt naplnéno roztokem k prevenci vstupu vzduchu do systému.

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

Vak

Vak uchovava sterilitu ptipravku. 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. Stlacovani flexibilnich plastovych vakiis obsahem
intravendznich roztoki za G¢elem zvyseni rychlosti pratoku miize vést ke vzduchové embolii, pokud
neni pted zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela odcerpan.

Pouziti intravendznich setl 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 priddna pted podanim nebo béhem podani injekénim portem. Informace o
inkompatibilitach a o pfiprave roztoku s aditivy viz body 6.2 a 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hyperhydratace, renalni selhavani (oligurie az anurie), srde¢ni dekompenzace, téz§i stupen hypertenze
(obecna omezeni infuzni terapie).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pii 1é¢bé dehydratace, iontovych dysbalanci, hypovolemie je nutné sledovat zakladni parametry
nutna kombinace s roztoky koloidli a vyvazena suplementace i ostatnich iontt. Pii korekci poruch
natremie (zejména chronickych) by nemély zmény natremie presahnout 10 mmol/l denné. Pti
rychlejSich zménéch hrozi nebezpeci edému mozku.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientd se srde¢nim ¢i plicnim selhanim a u pacientd s
neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani z divodu
rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie

Akutni hyponatrémie miaze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku). Zvlastni
riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptsobené¢ho akutni hyponatrémii existuje u déti,
zen ve fertilnim v€ku a u pacientil se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida, intrakranialni
krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Ptipravek nesmi byt po prvnim odbéru znovu pouzit.
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

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

Léciva vedouci ke zvySenému tcinku vazopresinu

Nize uvedena 1é¢iva zvySuji G€inek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez

elektrolytti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,

4.4 2a423).

. Mezi [é¢iva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu, methyltenamfetamin,
ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

. Mezi 1éCiva zesilujici plsobeni vazopresinu se fadi: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.



. Mezi analogy vazopresinu se fadi: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.
Mezi dalsi 1é¢ivé piipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

Pti pouziti roztoku jako rozpoustédla/fedidla kompatibilnich elektrolytovych koncentrati nebo 1€k, je
tteba vzit v uvahu vlastnosti ptidavanych 1éciv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€hotnych Zen béhem porodu, zejména s ohledem
na hladinu sérového sodiku, pokud je pfipravek podavan v kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a
;‘f?[))'ravek se muze podavat kojicim Zenam za piisné lékatské kontroly.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci uclinky

Tabulkovy piehled nezadoucich u¢inki

Ttida orgédnovych systémi Nezadouci ucinek (termin Frekvence
MedDRA)

Poruchy metabolismu a vyzivy | Hyponatrémie** Neni zndmo

Poruchy nervového systému Hyponatremicka Neni znamo
encefalopatie**

Celkové poruchy a reakce vmisté| Reakce v misté vpichu Neni zndmo

aplikace

**Hyponatrémie muze zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt z diivodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Existuje také moznost obecnych nezadoucich u¢inki spojenych s neodpovidajici infuzni terapii -
hyperhydratace, kardialni dekompenzace s pietizenim ob&hu, vznik edémi (véetné plicniho), ascites,
iontovy rozvrat.

Pii vyskytu nezadouci reakce je tieba prerusit podani infuze a za kontinualniho monitorovani
korigovat vnitini prostfedi. Pokud se objevi nezadouci t¢inek zpisobeny léCivym ptipravkem
ptidanym do infuze, je tfeba infuzi prerusit a [éCbu pfehodnotit.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Pti odborné vedené terapii, kdy se prubézné sleduji zakladni parametry vnitiniho prostfedi, se
predavkovani neocekava.

Predavkovani mize zptisobit hypernatremii, hyperchloremii, hyperhydrataci a metabolickou acidozu.
Projevy predavkovani viz ,,nezddouci ucinky*.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Infundabilium, roztok ovliviiujici rovnovahu elektrolytd. ATC kod:
B05BB01

Izotonicky vodni roztok chloridu sodného. Zakladni infuzni roztok k pfimé intravendzni aplikaci,
rozpoustéjici/fedici roztok pro intravendzn€ podavané léky, soucast kombinovanych roztoki pro
parenteralni vyzivu. V lokalni aplikaci pouzitelny k vyplachtim dutin a oplachtim otevienych ran
(popaleniny, rozsahlé povrchové exkoriace, vyplachy opera¢nich ran).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

PIné disociované ionty se v organismu distribuuji dle koncentra¢nich gradientii v extracelularni
tekuting, volna voda se distribuuje dle koncentra¢niho spadu ve vSech kompartmentech. Iontova
rovnovaha zavisi na jejich vylucovani ledvinami a podléha zejména mineralokortikoidni regulaci.
Vodni homeostaze je fizena v prvni fadé¢ antidiuretickym hormonem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Jedna se o bezpecny 1éCivy piipravek bez toxickych, mutagennich, karcinogennich a teratogennich
ucinkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility

Pfi michani s jinymi 1éCivymi piipravky je tfeba zohlednit mozné inkompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

a)  sklenéné lahve: 3 roky
b)  plastové vaky: 2 roky

Doba pouzitelnosti po pfidani aditiv
Pred pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH ptipravku.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok pouzit okamzité, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chranite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) sklenéna infuzni lahev s pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem, kartonova krabice.



Velikost baleni: 30 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 10 x 400 ml a 10 x 500 ml

b)  plastovy vak typu ENVIBAG se dvéma vstupy (injek¢ni a infazni vstup nebo Luer Lock porty),
kartonova krabice.

Velikost baleni: 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 vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

K intraveno6zni aplikaci.

Informace ohledn¢ zptisobu podani viz bod 4.2.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych obalech.

Pted pridanim 1éciva si ovéite, zda je rozpustné a stabilni ve vodé pti pH piipravku INFUSIO NATRII
CHLORATI ISOTONICA IMUNA. U vakt aditiva mohou byt ptidavana pted infuzi hlavnim
vstupemnebo béhem infuze injekénim vstupem za dodrzeni aseptickych podminek.

Lékat zodpovida za posouzeni kompatibility 1éku pridavaného k ptipravku. Provede kontrolu, zda
nedoslo k eventualni zmén¢ barvy, vysrazeni nerozpustnych komplexi nebo ke vzniku krystald. Je
tteba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt pridan.

Pti pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéite, 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 mtize vyvolat febrilni reakci v dusledku
mozného zaneseni pyrogent. V piipad€ nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.
Veskery nespotiebovany piipravek znehodnot’te.

Pii aplikaci sklenénych 1ahvi dodrzte tyto zasady:
1. Pted pouzitim odstraite pojistku.

2. Povrch zatky dezinfikujte.

Pti aplikaci vakt dodrzte tyto zasady:
1. Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Saris$ské Michal'any, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

76/020/72-S/C



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3.5.1972
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22.12.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.3.2022



