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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Chlorid sodny B. Braun 10% koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml koncentratu pro infuzni roztok

obsahuje Natrii chloridum 100

mg

Elektrolyty:

Sodik 1,7 mol/l
Chlorid 1,7 mol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, bezbarvy, vodny roztok

Teoreticka osmolarita: 3400 mosm/1
pH 4,5-7,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
o Hyponatremie
o Hypochloremie

o Hypotonicka hyperhydratace

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davka by méla byt upravena podle deficitu sodiku, ktery je vypocitdvan z aktudlnich sérovych
elektrolytickych koncentraci a méla by byt také piizptsobena hodnotdm soucasného stavu
acidobazické rovnovahy.

Dospeli

Obecné pokyny
Mnozstvi sodiku potiebného k obnoveni hladiny sodiku v plazmé 1ze vypocitat pomoci rovnice:

Potrebné mnozstvi sodiku [mmol] = (cilova sérova koncentrace Na - zjisténa
sérova koncentrace Na) x CVT [l]

kde CVT (celkova voda v téle) se vypocita jako podil télesné hmotnosti. Podil je 0,6 u déti, 0,6 a
0,5 u dospélych muzii a zen a 0,5 a 0,45 u star§ich muzt a Zen v tomto poradi.

Maximalni denni davka



Maximalni denni davka je upravena podle pozadavki na sodik a chlorid.

Pediatricka populace

Hypertonickym roztokem NaCl by se mély 1é¢it pouze déti se symptomatickou hyponatremii.
Pfi 1écbe symptomatické hyponatremie u pediatrické populace se postupuje podobné jako u
dospélych.

Dévka 6 mmol chloridu sodného na kg télesné hmotnosti obvykle zvySuje hladinu natria v séru
o priblizn¢ 10 mmol/I.

Vychozi prudké terapeutické zvySeni hladin sodiku v séru by mélo mit hodnotu pouze okolo 125
mmol/l a sérové hladiny sodiku by se nemély zvysit o vice nez 10 mmol/l/d.

Aby se zabranilo hypernatremii, méla by nasledna zvySeni sérovych koncentraci sodiku vést k
malym prirGstkiim béhem nékolika hodin.

Maximalni rychlost infuze

Maximalni rychlost infuze zavisi na ptevazujici klinické situaci.

Aby se predeslo vzniku syndromu osmotické demyelinizace u pacienti s chronickou
hyponatremii, méla by byt rychlost poddvani dostate¢né nizka, aby koncentrace sodiku v séru
nerostla rychleji nez o 0,35-0,5 mmol/lI/h, coz odpovida 8-12 mmol/l/d (viz téz bod 4.9.).

Zol lrr

Intravendzni podani, pouze ziedény pridanim ke vhodnému infuznimu roztoku.

Obvykle je vypocitané mnozstvi chloridu sodné¢ho pfiddno do 250 ml tekutiny. V ptipadé
deficitu tekutin mize byt pouzit vétsi objem nosného roztoku.

K infuzi do perifernich zil musi byt roztok nafedén tak, aby jeho osmolarita neprekracovala 800
mosm/L.

Koncentrat chloridu sodného ma byt pfiddvan do nosného roztoku za piisné aseptickych
podminek bezprostfedné pied zahajenim infuze. Poté infuzni lahvi jemné zatiepejte, aby byl
roztok homogenni.

4.3 Kontraindikace

° hypernatremie
° hyperchloremie
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Chlorid sodny B. Braun 10% se podéava pouze s opatrnosti v pfipadech

° hypokalemie

° poruch, pfi nichZ je indikovana restrikce piijmu sodiku, jako jsou srde¢ni nedostatecnost,
generalizovany edém, plicni edém, hypertenze, poruchy t€hotenstvi spojené s hypertenzi,
tézka ledvinova nedostatecnost

° 1é¢by kortikosteroidy nebo ACTH (viz bod 4.5)

° metabolické acidozy

Infuze roztokli s vysokou koncentraci sodiku do perifernich zil mohou zpusobit podrazdéni zil
nebo flebitidu, tak jako k tomu dochazi u jinych hypertonickych nebo hyperosmoléarnich

roztokd. Doporucuji se kontroly mista podani infuze.

Klinické sledovani by mélo zahrnovat kontrolu sérového iontogramu, rovnovahy tekutin a
acidobazické rovnovahy.

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



° Kortikosteroidy nebo ACTH

Lécba kortikosteroidy nebo ACTH miize spojena se zvySenou retenci sodiku a vody, coz miize
vést k edému a hypertenzi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

el .
Udaje o podavani koncentratu chloridu sodného pro infuzni roztok téhotnym Zenam nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepifimé Skodlivé
ucinky (viz bod 5.3).

Chlorid sodny B. Braun 10% lze pouzit béhem téhotenstvi, pokud je to klinicky zapotiebi a je-li
peclivé sledovan objem, hladina elektrolytl a acidobazicka rovnovaha.

Chlorid sodny 10% Braun je zapotiebi pouzivat s opatrnosti u poruch te€hotenstvi souvisejicich s
hypertenzi (eklampsie, preeklampsie).

Kojeni

Sodik a chlorid se do lidského matefského mléka vylucuji, ale pfi podavani terapeutickych
davek ptipravku Chlorid sodny B. Braun 10% se zadné Gc¢inky na kojené novorozence /de€ti
neocekavaji. Pripravek Chlorid sodny B. Braun 10% lze béhem kojeni podavat s opatrnosti.

Fertili

Z4dné tidaje nejsou k dispozici.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Chlorid sodny B. Braun 10% nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Vyskyt nezddoucich ucinkl se ocekava po predavkovani nebo pfili§ rychlém podani (pfiznaky viz
bod 4.9). Jejich frekvence vyskytu zdvisi na rychlosti poddni a pouzité davce. Lokalni
nezadouci G¢inky (viz bod 4.4) mohou byt zpuisobeny vysokou koncentraci sodiku v infuznim
roztoku.

Hlaseni podezieni na nezadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky

Predavkovani miize zplisobit hyperhydrataci, hypernatremii, hyperchloremii, sérovou
hyperosmolaritu a acidobazickou nerovnovahu.

P1ilis rychla infuze hypertonickych roztokl miize zptsobit akutni objemové pretizeni, které
zpusobuje edém koncetin ¢i plic a hypertenzi, priijem a osmoticky vyvolanou diurézu.

Rychlé zvyseni sérové hladiny sodiku u pacientli s chronickou hyponatremii muze vést k
osmotickému demyeliniza¢nimu syndromu (viz téZ bod 4.2).

Hyperchloremie miZe byt spojena se ztratou hydrogenuhliCitanu a jejim disledkem muze byt
acidoza.


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

Lécba

Prvnim opatfenim je sniZeni rychlosti infuze nebo zastaveni infuze.

Dalsi opatfeni zahrnuji podani diuretik za stalé kontroly sérovych elektrolytl, tpravu
elektrolytti a acidobazické nerovnovahy a dal$i 1écba zavisi na povaze a zavaznosti klinickych
projevil predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aditiva k intravendznim roztoktim — roztoky elektrolytt,
ATC kod: BO5SX A03
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Sodik
Sodik je hlavnim kationtem extracelularniho prostoru a spolu s riznymi anionty reguluje jeho
objem. Sodik a draslik jsou hlavnimi mediatory bioelektrickych procesti v organismu.

Hladina sodiku a rovnovdha tekutin v organismu spolu uzce souvisi. Kazdd odchylka
fyziologické koncentrace sodiku v plazmé soucasné pisobi na rovnovahu tekutin v organismu.
Vzestup hladiny sodiku v téle tedy znamena vzestup objemu télesné tekutiny, pokles hladiny
sodiku rovnéz znamena redukci objemu télesné tekutiny, nezavisle na osmolalité séra.

Chlorid
Zvyseni sérové hladiny chloridu vede k zvySenému vylucovani bikarbonatu ledvinami. Tim
podavani chloridu vyvolava acidifikacni ti¢inek.

Klinicka viinnost a bezpecnost

Diky své koncentraci chloridu sodného je ptipravek Chlorid sodny B. Braun 10% vhodny jako
ptidavek do infuznich roztokd a pouziva se k specifické korekci nerovnovahy sodiku a
chloridu. Roztoky chloridu sodného maji slaby acidifikacni u¢inek v organismu, a proto je
mozné je pouzit ke korekci hypochloremickych alkalotickych podminek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Protoze se chlorid sodny podava intraven6zné, jeho absorpce je uplna, tj. 100 procent.

Distribuce

U dospélych je celkova hladina sodiku v téle pftiblizné 4 mol (92 g), z toho je 0,5 mol (11,5
g) v nitrobunécné tekutiné pii koncentraci aktivity 2 mmol/l (46 mg/l) a 1,5 mol (34,5 g) je
sekvestrovano v kostech. Asi 2 moly (46 g) jsou v mimobunééné tekutiné (ECF) v
koncentraci pfiblizn¢ 135-145 mmol/l1 (3,1-3,3 g/1).

Celkovy obsah chloridu v téle dosp€lého ¢lovéka je piiblizné 33 mmol/kg télesné hmotnosti.
Sérovy chlorid se udrzuje v koncentraci 98-108 mmol/l. Jeho koncentrace v intersticialni
tekuting je mirn€ vyssi, zatimco nitrobunécna koncentrace chloridu se méni v Sirokém spektru od
4 do 25 mmol/l.

Biotransformace

PrestozZe je sodik a chlorid absorbovan, distribuovan a vylu¢ovan, nedochazi k zadnému
metabolismu v piisném smyslu slova.

Denni obrat je kolem 100-180 mmol (coz odpovida 1,5-2,5 mmol /kg té€lesné hmotnosti).

Chlorid je vyménovan za bikarbonat v tubularnim systému a zasahuje tak do regulace
acidobazické rovnovahy.

Hlavnim regulatorem rovnovahy sodiku a vody jsou ledviny. Ve spolupraci s hormonalnimi




kontrolnimi mechanizmy (systém: renin — angiotenzin — aldosteron, antidiureticky hormon) a
hypotetickym natriuretickym hormonem jsou primarné zodpovédné za staly objem a slozeni
tekutin v extracelularnim prostoru.

Eliminace
Sodikové a chloridové ionty se vylucuji hlavné v mo¢i, dale potem a pies gastrointestinalni trakt.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Je tieba brat v ivahu moznost inkompatibilit, které mohou vzniknout béhem fedéni s ostatnimi
léky. O uziti kombinace infuznich roztokti rozhoduje oSetiujici 1€kar.

6.3 Doba pouzitelnosti

fed fenim obal
o Polyethylenov4 ampule Mini-Plasco: 3 roky

Do otevi‘eni obalu

Ptipravek je zapotiebi podavat bezprostfedné po otevieni obalu.

po naiedéni

Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouzit okamzité. Ne-ni li pouzit okamzité, je
doba a podminky uchovavani pted pouzitim pln€ v zodpoveédnosti podavajiciho a normalné by
neméla presahnout 24 hodin pfi teploté 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za ptisné aseptickych a
validovanych podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani natedéného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
° Polyethylenové ampule Mini-Plasco,
obsah:10 ml
k dispozici v balenich 20 x 10 ml, 100 x 10ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

Obaly jsou pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti obal a jakykoliv zbyvajici obsah zlikvidujte.
Pouzivat pouze v piipadé, Ze je roztok ¢iry a bezbarvy a obal a jeho uzavér jsou neposkozené.
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