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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injek¢ny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:
chlorid sodny (natrii chloridum) 9 mg

Koncentrécie elektrolytov:
sodik 154 mmol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l
Acidita (titracia na pH 7,4): < 0,3 mmol/l
pH: 45-17,0

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rozpustadlo alebo riedidlo pre kompatibilné lieky.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davka, sposob podavania a dizka podavania zavisia od pokynov pre dany liek, ktory sa méa rozpustit’
alebo zriedit’.

Spdsob podavania

Intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

Pri pouziti tohto roztoku ako nosného roztoku/vehikula (rozpustadla/riedidla) pre kompatibilné lieky
sa musia dodrziavat’ pokyny na pouzivanie tykajice sa lieku, ktory sa ma pridat’.

4.3 Kontraindikacie

- Zavazna hypernatriémia.
- Zavazna hyperchlorémia.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento lick sa ma podavat’ s opatrnostou v pripadoch:

- hypernatriémie,

- hyperchlorémie.

Klinické sledovanie mé zahfnat’ kontrolu sérového ionogramu, acidobazického stavu a rovnovéahy
tekutin v tele.

Poznamka: Do ivahy sa ma vziat’ bezpe€nostna informacia od vyrobcu pre pridavané aditivum.
4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky spdsobujuce zadrziavanie sodika

Stbezné pouzitie liekov zadrziavajucich sodik (napr. kortikosteroidy, nesteroidné protizapalové latky)
mobze spdsobovat’ edém a hypertenziu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti tohto lieku u gravidnych zien. Tieto udaje
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky tohto lieku z hl'adiska reprodukcnej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ked’ze su koncentracie sodika a chloridu podobné tym, ktoré sa nachadzaju

v 'udskom tele, neocakavaju sa Ziadne skodlivé u¢inky, ak sa tento liek pouziva podl'a indikacie.
Preto sa tento liek mbze pouzivat’, pokial je indikovany.

Dojcenie

Ked’ze su koncentracie sodika a chloridu podobné tym, ktor¢ sa nachddzaju v 'udskom tele,
neocCakavaju sa ziadne skodlivé ucinky, ak sa tento liek pouziva podl'a indikacie.

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojéenia, pokial je to potrebné.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ak sa tento liek pouziva podl'a pokynov, neocakavaju sa ziadne neziaduce tcinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie tymto lieckom mdze mat’ za nasledok hypernatriémiu, hyperchlorémiu,
hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a hyperchloremicka acidézu.

Liecba

Okamzité zastavenie podavania, podanie diuretik s nepretrzitym sledovanim sérovych hladin
elektrolytov, Gprava elektrolytov a acidobazickej nerovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné neterapeutické pripravky; rozpustadla a riedidla, vratane
iriganych roztokov, ATC kod: VO7AB.

Sodik je hlavnym katiénom extracelularneho priestoru a spolo¢ne s d’al$imi anionmi reguluje jeho
vel'kost. Sodik a draslik st hlavnymi mediatormi bioelektrickych procesov v tele.

Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele si navzajom tuzko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie sucasne ovplyvni stav tekutin v tele.

Zvysenie obsahu sodika v tele tieZ vyvola znizenie obsahu volnej vody v tele, nezavisle od sérovej
osmolarity.

Mechanizmus u¢inku

Injekény roztok 0,9 % chloridu sodného mé rovnaka osmolaritu ako plazma. Podévanie tohto roztoku
primarne vedie k doplneniu intersticidlneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového
extracelularneho priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava v intracelulanom priestore. Preto ma
hemodynamicky ucinok roztoku iba kratke trvanie.

Chlorid sa vymiena v tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Oblicky st hlavnym regulatorom rovnovahy obsahu sodika, chloridov a tekutin. Spolo¢ne

s hormondlnymi regulacnymi mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteréonovy systém, antidiureticky
hormon) a hypotetickym natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrzanie konstantného
extracelularneho objemu a za regulaciu zloZenia tekutin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reproduk¢nej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené balenie lieku

3 roky

Po prvom otvoreni

Po otvoreni obalu sa ma liek podat’ okamzite, pozri tiez Cast’ 6.6.

Po priprave zmesi pripravenej na pouzitie

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za beznych
okolnosti nema prekrocCit’ 24 hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial’ zriedenie neprebehlo

v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po pridani aditiv a priprave zmesi na pouzitie, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené fl'ase uzatvorené gumenvymi zatkami

1 x50 ml
20 x 50 ml

Polyetylénové ampulky

1x10ml, 20 x 10 ml
1 x20ml, 20 x 20 ml

Polypropylénové ampulky

50 x 10 ml, 100 x 10 ml
50 x 20 ml, 100 x 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Obaly (sklenené fTaSe, ampulky) st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah
zlikvidujte.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
Roztok sa mé pouzit hned’ po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Pouzivajte, iba ak roztok je Ciry, bezfarebny a ak obal a jeho uzaver nie s poskodené.
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