sp.zn. sukls85998/2012
a sukls340373/2021, sukls137528/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NATRIUM CHLORATUM BBP 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg chloridu sodného.
Jedna Sml ampule obsahuje 500 mg chloridu sodného.
Jedna 10ml ampule obsahuje 1 000 mg chloridu sodného.

Celkovy obsah sodiku v 1 ml:
1 ml obsahuje 39,357 mg sodiku, to odpovida 1,711 mmol.

Celkovy obsah sodiku v 5 ml:

5 ml obsahuje 196,785 mg sodiku, to odpovida 8,555 mmol.
Celkovy obsah sodiku v 10 ml:

10 ml obsahuje 393,57 mg sodiku, to odpovida 17,11 mmol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.
Popis pripravku: iry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hyponatrémie (hypotonicka, hypoosmoticka).
Hypochloremie.
Hypotonicka hyperhydratace.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Davkovani je tfeba piizplisobit aktudlni koncentraci elektrolyti v séru, stavu acidobazické bilance,
klinickému stavu pacienta a jeho pfedchozi odpovédi na 1é¢bu.

Lécba akutni hyponatrémie se zavaznymi piiznaky

Okamzita infaze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem 20 min, za kontroly sérového Na+.

(3% roztok NaCl lze pfipravit nafedénim 30 ml Natrium Chloratum BBP 100 mg/ml ve 100 ml
fyziologického roztoku (napt. Natrium Chloratum BBP 9 mg/ml)).

Standardni davku 150 ml se doporucuje zménit na 2 ml/kg t€lesné hmotnosti, pokud se hmotnost
pacienta zjevn¢ odliSuje od obvyklé.
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Aby se dosdhlo nasledného vzestupu natremie o 1 mmol/l/h, 1ze pouzit vzorec:

Zména S-Na+ = (I-Na) + (I-K) — (S-Na) / celkova té€lesnd voda + 1

(I-Na+ je koncentrace Na+ ve zvolené infuzi, [-K+ je koncentrace drasliku ve zvolené infuzi, celkova
télesna voda je 60 % télesné hmotnosti u muzii a 50 % u Zen, u seniort pak 50 % u muzi a 45 % u zen).

Po 20 minutach dalSich 150 ml 3% roztoku NaCl, za kontroly sérového Na+, dokud neni dosazeno
vzestupu o 5 mmol/l. Pokud dojde ke klinickému zlepSeni pacienta, pokracuje se tak, aby vzestup
sérového Na+ nepiekrocil 10 mmol/l prvnich 24 hodin a 8 mmol/l dalsi dny (do dosaZeni hladiny Na+
130 mmol/1). Pokud se klinicky stav pacienta nezlepsi, pokracuje se v podavani 3% NaCl tak, aby sérovy
Na+ stoupal o 1 mmol/l/h.

Lécba akutni hyponatrémie se stfedné zavaznymi piiznaky

Okamzita infuze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem 20 min, za kontroly sérového Na+, dokud neni dosazeno
vzestupu sérového Na+ o 5 mmol/l za 24 hod, tak, aby vzestup sérového Na+ neptekrocil 10 mmol/l
prvnich 24 hodin a 8 mmol/l dal$i dny (do dosazeni hladiny Na+ 130 mmol/l).

Lécba akutni hyponatremie bez stiedné té€zkych nebo zavaznych piiznaku
Pokud akutni pokles sérového Na+ ptesdhne 10 mmol/l, podava se infuze 150 ml 3% roztoku NaCl
béhem 20 min.

Lécba hypochloremie a hypotonické hyperhydratace
Potteba suplementace chloridi se vypocte dle vzorce:
doplnéni CI" (mmol/l) = 0,2 x télesnd hmotnost (kg) x (Cl" oekavany — Cl naméfeny)

Pediatrickd populace

Hypertonickym roztokem NaCl by se mély 1écCit pouze déti se symptomatickou hyponatremii. Pfi 1écbé
symptomatické hyponatremie u pediatrické populace se postupuje podobné jako u dospélych.

Davka 6 mmol chloridu sodného na kg t€lesné hmotnosti obvykle zvysuje hladinu natria v séru o ptiblizné
10 mmol/l.

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

Aby se zabranilo hypernatremii, mela by nasledna zvySeni sérovych koncentraci sodiku vést k malym
ptirtistkiim béhem nekolika hodin.

Maximalni rychlost infuze
Maximalni rychlost infuze zavisi na pfevazujici klinické situaci.

Aby se predeslo vzniku syndromu osmotické demyelinizace u pacientti s chronickou hyponatremii, méla
by byt rychlost podavani dostate¢né nizkd, aby koncentrace sodiku v séru nerostla rychleji nez o 0,35-0,5
mmol/l/h, coz odpovida 8-12 mmol/I/d.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davka se snizuje v zavislosti na sérové koncentraci natria.
Kalium musi byt podavano u pacientd s poruchou funkce ledvin opatrné z diivodu rizika hypernatrémie.

Pacienti s poruchou funkce jater
Vzhledem k nedostate¢nym udajim neexistuji zadna doporuceni pro upravu davkovani u pacientd s
poruchou funkce jater.

Starsi pacienti
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Pro upravu davkovani u starSich pacientll neexistuji zadna konkrétni doporuceni. AvSak u starSich
pacienti ma byt ptipravek pouzivan s opatrnosti, protoze v této vékové skupiné jsou Casté€j$i onemocnéni
ledvin a/nebo jater a tolerance k neptiznivym u¢inkiim muze byt nizsi.

Zpuasob podani
Intravendzni podani, ptipravek se podéava pouze ziedény ptidanim ke vhodnému infuznimu roztoku.
Névod k natedéni tohoto 1é¢ivého piipravku ptred jeho podanim je uveden v bodég 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypermatremie.

Hyperchloremie.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Koncentraty chloridu sodného se aplikuji s velkou opatrnosti v ptipadech hypokalémie, u poruch, kde je
zvySeny piijem sodiku spojen s rizikem (srde¢ni nedostatecnost, generalizovany edém, plicni edém,
hypertenze, 1écba kortikoidy, metabolicka acidoza).

Béhem aplikace je nutno sledovat sérovy iontogram, bilanci tekutin, kontrolovat acidobazickou
rovnovahu.

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

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Udaje o podavani koncentratu chloridu sodného pro infuzni roztok téhotnym zenam nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky
(viz bod 5.3).

Natrium Chloratum BBP lze pouzit béhem téhotenstvi, pokud je to klinicky zapotiebi a je-li peclivé
sledovan objem, hladina elektrolytt a acidobazicka rovnovaha.

Natrium Chloratum BBP je zapotiebi pouzivat s opatrnosti u poruch t€hotenstvi souvisejicich s
hypertenzi (eklampsie, preeklampsie).

Kojeni

Udaje o pouziti chloridu sodného v infuzni/injeként 16¢bé béhem kojeni nejsou dostupné. Sodik i chlorid
prestupuji v malém mnozstvi do matetského mléka, av§ak pti doplnéni normalni hladiny téchto mineral
u matky neni pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte.

Ptipravek Natrium Chloratum BBP Ize béhem kojeni podavat s opatrnosti.

Fertilita
Nejsou znamy zadné tdaje chloridu sodného na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Natrium Chloratum BBP nebyl testovan na potencial sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel,
avsak vzhledem k mechanizmu uc¢inku chloridu sodného neptichazi pti pouziti doporuc¢enych davek
tento vedlejsi cinek v uvahu.

3/7



4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s
uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné cCasté (>1/1 000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudajii
nelze urcit).

MedDRA t¥idy organovych systémd Frekvence Nezadouci Gi¢inek
Cévni poruchy neni zndmo hypertenze
Poruchy metabolismu a neni zndmo Edém, Hyperhydratace *,
VyZivy Hypernatremie, Dehydratace,
Acidoza
Gastrointestinalni poruchy neni zndmo ZaZivaci potize

* mlze se manifestovat jako dusnost az edém plic, pocit zizn€, poruchy koagulace, pokles poctu
trombocyti, snizeni koncentrace fibrinogenu a aktivity proakcelerinu.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky 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

Ptiznaky

Predavkovani mize zpisobit hyperhydrataci, hypernatremii, hyperchloremii, sérovou hyperosmolaritu a
acidobazickou nerovnovahu.

Prilis rychla infuze hypertonickych roztokii mtize zptisobit akutni objemové pietizeni, které zptsobuje
edém koncetin ¢i plic a hypertenzi, prijem a osmoticky vyvolanou diurézu.

Rychlé zvyseni sérové hladiny sodiku u pacientii s chronickou hyponatremii mtize vést k osmotickému
demyeliniza¢nimu syndromu.

Hyperchloremie miiZe byt spojena se ztratou hydrogenuhlicitanu a jejim dtsledkem miize byt acidoza.

Lécba

Prvnim opatfenim je snizeni rychlosti infuze nebo zastaveni infuze.

Dalsi opatfeni zahrnuji podani diuretik za stalé kontroly sérovych elektrolytd, upravu elektrolyti a
acidobazické nerovnovahy a dalsi 1é¢ba zavisi na povaze a zavaznosti klinickych projevii predavkovani.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolytt
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kod: BO5SXAO03

Mechanismus t¢inku

Natrium Chloratum BBP je ptipravek obsahujici ionty sodiku a chloridu.

Sodik je hlavnim kationtem extracelularniho prostoru a spolu s riiznymi anionty reguluje jeho objem.
Sodik a draslik jsou hlavnimi mediatory bioelektrickych procesti v organismu.

Sodny iont

Hladina sodiku a rovnovaha tekutin v organismu spolu uzce souvisi. Kazda odchylka fyziologické
koncentrace sodiku v plazmé soucasné ptisobi 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 ma podavani
chloridu acidifika¢ni ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Neuplatiiuje se, jelikoz se pripravek podava intraven6zné.

Distribuce

Farmakokinetika sodiku a chloridu po nitrozilnim podani odpovida kinetice obou iontu.

U dospélych je celkova hladina sodiku v téle pfiblizné 4 mol (92 g), z toho je 0,5 mol (11,5 g) v
nitrobunééné 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 tekuting (ECF) v koncentraci pfiblizné 135-145 mmol/l
(3,1-3,3 g/l).

Celkovy obsah chloridu v téle dospélého Clovéka je priblizné 33 mmol/kg télesné hmotnosti. Sérovy
chlorid se udrzuje v koncentraci 98-108 mmol/Il. Jeho koncentrace v intersticialni tekutin€ je mirn€ vyssi,
zatimco nitrobunécna koncentrace chloridu se méni v Sirokém spektru od 4 do 25 mmol/l.

Biotransformace

Prestoze je sodik a chlorid absorbovan, distribuovan a vylu¢ovan, nedochazi k zddnému metabolismu v
ptisném smyslu slova.

Denni obrat je kolem 100-180 mmol (coz odpovida 1,5-2,5 mmol /kg télesné 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 moci, dale potem a pies gastrointestinalni trakt.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogenni a karcinogenni ucinky chloridu sodného nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
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Voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pied otevienim
5 let

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Lécivy pripravek ma byt po otevieni pouzit okamzité (viz bod 6.6).

Doba pouzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného pted
pouzitim byla prokdzana po dobu 30 minut pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nema
byt delsi nez 24 hodin pii teplot¢ 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampule z bezbarvého skla, tiidy I, vlozka z PVC, krabicka

Velikost baleni: 10 ampuli po 5 ml
5 ampuli po 10 ml

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

Pripravek je urcen pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt pfipravek pouzit okamzité. Po pouziti
zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Pripravek lze tedit fyziologickym roztokem napt. NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml injekéni
roztok. Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek 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(A)

76/776/92-S/C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 9. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.9. 2022
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