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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml infzneho roztoku obsahuje 9 mg (0,9%) chloridu sodného.
Kazdy 100 ml vak obsahuje 0,9 g (900 mg) chloridu sodného.
Kazdy 250 ml vak obsahuje 2,25 g chloridu sodného.

Kazdy 500 ml vak obsahuje 4,5 g chloridu sodného.

Kazdy 1000 ml vak obsahuje 9 g chloridu sodného.
Koncentracia elektrolytov:

Sodik (Na®: 154 mmol/I

Chloridy (CI?: 154 mmol/I

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infizny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez obsahu viditelnych &astic.

Teoretickd osmolarita: 308 mosmol/I

pH 45-7,0
4, KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikacie

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflizny roztok je indikovany u dospelych a pediatrickej
populacie:

e na lieCbu izotonickej extracelularnej dehydratacie

e na liecbu deplécie sodika,

e ako vehikulum alebo rozpustadlo pre intravendzne podanie inych kompatibilnych liekov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli, starSie 0soby, dospievajuci a deti:

Davka/ objem, rychlost’ a trvanie podavania sa majt individualizovat’ podl'a viacerych faktorov
vratane veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgicky zakrok, poranenie hlavy,
infekcie), sibeznej lieCby a najmé stavu hydratacie pacienta, klinickej a laboratornej odpovede na
liecbu, ktort ma ma urcit’ osetrujuci lekar so skusenost’ami s intravendznou lie¢bou tekutinami (pozri
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Casti 4.4. a 4.8). Pocas lieCby sa musi monitorovat’ rovnovaha tekutin a plazmatické koncentracie
elektrolytov.

Odporucané davkovanie :

. Dospely
Odporucané davkovanie na lieCbu izotonickej extracelularnej dehydratacie a deplécie sodika je
500 ml az 3 litre/24 hod. Maximalna denné davka je do 40 ml na kg telesnej hmotnosti denne,
¢o zodpoveda 6 mmol sodika na kg telesnej hmotnosti.

° Pediatricka populacia
Odportc¢ana davka na lie¢bu izotonickej extracelularnej dehydratacie a deplécie sodika je 20
az 100 ml za 24 h a na kg telesnej hmotnosti. Davka sa musi upravit’ podl'a individualne;j
potreby vody a elektrolytov, ako aj podl'a veku, hmotnosti a klinického stavu pacienta.
V pripade zavaznej dehydratacie sa odporuca bolus 20 ml/kg telesnej hmotnosti pocas prvej
hodiny liecby.
Pri podani tohto roztoku sa ma zohladnit’ celkovy denny prijem tekutin.

° Starsi ludia
Vo vSeobecnosti plati rovnaké davkovanie ako u dospelych, ale opatrnost’ by sa mala
zachovat u starSich pacientov, u ktorych je véicsia pravdepodobnost’, ze budu trpiet’ d’al§imi
ochoreniami, ako je srdcova nedostatoénost’ alebo oblickova nedostato¢nost’, ktoré mozu byt
Casto spojené s pokroc¢ilym vekom.

Akékol'vek d’alsie straty (sposobené napr. hori¢kou, hnackou, zvracanim) by sa mali nahradit’ podl'a
objemu a zlozenia stratenych tekutin.

Pri liecbe akutneho nedostatku objemu, t.j. hroziaci alebo zjavny hypovolemicky $ok, sa mozu pouzit’
vyssie davky, napr. tlakovou infuziou.

Rychlost infuzie:
Rychlost’ infuzie zavisi od stavu konkrétneho pacienta (pozri Cast’ 4.4)

Aby sa zabranilo rozvoju syndromu osmotickej demyelinizacie, zvySenie hladiny sodika v sére by
nemalo prekro¢it’ 9 mmol/l/defi. VSeobecne sa odporuca vo vacsine pripadov priemerna rychlost’
korekcie 4 az 6 mmol/l/den v zavislosti od stavu pacienta a sprievodnych rizikovych faktorov (pozri
Cast' 4.4,4.8 a4.9)

Vehikulum alebo rozpust'adlo
Ak sa Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok pouziva ako rozpustadlo, davkovanie a
rychlost’ infuzie sa riadi charakteristikami a davkovacim rezimom predpisaného pridavaného lieku.

Spbsob podavania
Intravenodzna infuzia

Roztok je uréeny na podavanie intravendznou infuziou sterilnou a apyrogénnu infuznou supravu, s
pouzitim aseptickej techniky.

Pred podanim sa ma liek vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby. Roztok
nepodavajte, pokial nie je €iry, bez vidite'nych Castic a pokial’ nie je neporusené tesnenie.

Nevyberajte jednotku z vonkajsieho obalu (ochranny plastovy obal), kym nie je pripravena na
pouzitie. Vnutorny vak udrziava sterilitu roztoku. Liek sa musi pouzit’ okamzZite po pripojeni infiznej
supravy.

Nezapajajte flexibilné plastové obaly do série, aby ste zabranili vzduchovej embolii spdsobenej
moznym zvy$kovym vzduchom obsiahnutym v primarnom obale. Stlaenie intraven6znych roztokov
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obsiahnutych v ohybnych plastovych obaloch s cielom zvysit’ prietok mdze mat’ za nasledok
vzduchovu emboliu, ak sa zvy$kovy vzduch v obale pred podanim {iplne neodstrani. PouZitie supravy
na intravendzne podavanie s ventilom , ktora ma ventil v otvorenej polohe by mohlo mat’ za nasledok
vzduchovu emboliu. Sipravy na intravendzne podavanie S ventilom, ktoré maju ventilaény otvor v
otvorenej polohe by sa nemali pouzivat’ s flexibilnymi plastovymi obalmi.

Kompatibilné lieky sa mézu pridavat’ pred infuziou alebo pocas infizie cez miesto vpichu.
Informécie o inkompatibilitach a priprave lieku (s kompatibilnymi lieckmi) najdete v Castiach 6.2 a 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok sa nesmie podévat’ pacientom v stave:
e hyperhydratacie
o tazkej hypernatriémie alebo
o tazkej hyperchlorémie.

Je potrebné zvazit’ kontraindikacie suvisiace s pridavanym liekom.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u pacientov s (tazkou) poruchou funkcie obliciek

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok sa ma podavat’ so zvlaStnou opatrnost’ou
pacientom s t'azkou poruchou funkcie obliciek, alebo s rizikom vzniku takejto poruchy. U takychto
pacientov moze podavanie lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok viest’ k retencii
sodika. (Dalsie informacie najdete v &asti "Pouzitie u pacientov s rizikom retencie sodika, pretazenia
tekutinami a edémov" uvedené nizsie.)

Riziko pretazenia tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami a poruchy elektrolytov
V zavislosti od objemu a rychlosti infizie mdze intravendzne podanie lieku Chlorid sodny
AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok spdsobit’:

° Pretazenie tekutinami a/alebo rozpustenymi latkami, ktoré vedie k nadmerne;j
hydratacii/hypervolémii a napriklad ku stavom kongescie vratane centralneho a periférneho
edému.

° Klinicky relevantné poruchy elektrolytov a acidobazicki nerovnovahu.

Vo vSeobecnosti je riziko dilu¢nych stavov (zadrziavanie vody vzhl'adom k sodiku) nepriamo umerné
koncentraciam elektrolytov lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflizny roztok a pridanych
liekov. Naopak, riziko pretazenia rozpustenymi latkami, ktoré spdsobuje stavy kongescie
(zadrziavanie rozpustenych latok vzhl'adom k vode), je priamo timerné koncentraciam elektrolytov
lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok a jeho pridavkov.

Na zaciatku kazdej intraven6znej infazie je potrebné osobitné klinické monitorovanie. Klinické
hodnotenie a pravidelné laboratérne stanovenia mozu byt’ potrebné na sledovanie zmien v rovnovahe
tekutin, koncentracii elektrolytov a acidobazickej rovnovahy pocas dlhodobej parenteralnej lieCby
alebo vzdy, ked’ si stav pacienta alebo rychlost’ podavania vyzaduje takéto hodnotenie.

Infazia s velkym objemom sa musi pouzivat’ pod osobitnym dohl'adom u pacientov so srdcovym alebo
plicnym zlyhanim a u pacientov s neosmotickym uvol'fiovanim vazopresinu (vratane SIADH-
syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu), kvoli riziku iatrogénne navodenej
hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatrémia
Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. pri akatnom ochoreni, bolesti,
pooperacnom strese, infekciach, popaleninach a ochoreniach CNS), pacienti s ochoreniami srdca,
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pecene a obli¢iek a pacienti vystaveni posobeniu agonistov vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5) st pri infuzii
hypotonickych roztokov vystaveni osobitnému riziku aktatnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestou hlavy, nevolnost'ou, ki¢mi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu su vystaveni osobitnému riziku zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiuceho poskodenia
mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou mozgovou poddajnost'ou (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie, kontiizia mozgu a edém mozgu) su vystaveni osobitnému riziku zavazného a
zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného akutnou hyponatriémiou.

Pouczitie u pacientov s rizikom retencie sodika, pretazenia tekutinami a edému
Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnostou, ak
vobec, u pacientov ktori maj, alebo su vystaveni riziku vzniku:
° Hypokaliémie.
° Hypernatriémie. Rychla korekcia hypernatriémie po tom, ako nastane adaptacia, moze viest’ k
edému mozgu, ¢o moze mat’ za nédsledok zachvaty, trvalé poskodenie mozgu alebo smrt’.

Hyperchlorémie (najmé zavazné — pozri Cast’ 4.3).

° Porucham, pri ktorych je indikované obmedzenie prijmu sodika, ako je srdcova
nedostatocnost’, generalizovany edém, pl'icny edém, hypertenzia, eklampsia, tazké renalna
insuficiencia.

° Metabolickej acidozy, ktora sa moze zhorsit’ dlhodobym uzivanim tohto lieku, najmé u
pacientov s poruchou funkcie obliciek.

° Hypervolémie, ako je kongestivne zlyhanie srdca a plicny edém, sa moze urychlit’, najmi u

pacientov s kardiovaskularnym ochorenim.

° Iatrogénne navodenej hyperchlorémickej metabolickej acidozy (napr. pocas intravendzne;j
objemovej resuscitacie).

° Stavom, ktoré mozu spdsobit’ retenciu sodika, pretazenie tekutinami a edém (centralny a
periférny), ako st pacienti s:

- primarnym hyperaldosteronizmom,
- sekundarnym hyperaldosteronizmom, spojenym napr. s:
° hypertenziou,
° kongestivnym zlyhanim srdca,
° ochorenim pecene (vratane cirh6zy),
° ochorenim obliciek (vratane stendzy rendlnej artérie, nefrosklerdzy) alebo
preeklampsiou. (pozri ¢ast’ 4.6)

Lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko zadrziavania sodika a tekutin, napriklad kortikosteroidy (pozri Cast’
4.5).

Riziko syndromu osmotickej demyelinizacie
Aby sa zabranilo rozvoju syndromu osmotické demyelinizacie, zvySenie hladiny sodika v sére by
nemalo prekrocit’ 9 mmol/l/den (pozri Cast’ 4.4, 4.8 a 4.9).

Reakcie na infiiziu

Priznaky nezname;j etiologie, ktoré sa mozu javit’ ako reakcie z precitlivenosti, boli vel'mi zriedkavo
hlasené v suvislosti s infuziou lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok. Tieto boli
charakterizované ako hypotenzia, pyrexia, tremor, zimnica, urtikaria, vyrazka a pruritus. Ak sa objavia
prejavy alebo priznaky tychto reakcii, infuziu okamzite zastavte. Podl'a klinickej indikacie sa majt
zaviest’ vhodné terapeutické opatrenia.

Na zaciatku kazdej intraven6znej inflzie je potrebné osobitné klinické monitorovanie. Klinické
monitorovanie by malo zahtiat’ kontrolu sérového ionogramu, vodnej bilancie a acidobazického stavu.

4
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Davkovanie, rychlost’ a trvanie podavania ma urcit’ lekar so skiisenostami s intravendznou lie¢bou
tekutinami.

Ak je potrebna rychla infuzia 9 mg/ml roztoku NaCl, mal by sa starostlivo sledovat’ stav
kardiovaskularneho a respira¢ného systému.

Opatrnost’ sa odportca pri podavani fyziologického roztoku star§im pacientom s hypertenziou,
srdcovym zlyhanim, periférnym a plicnym edémom, poSkodenou funkciou obli¢iek alebo pecene,
eklampsiou, hypoproteinémiou. Pocas podavania roztoku je potrebna kontrola koncentracie
elektrolitov, acidobazického stavu a rovnovahy tekutin.

Vehikulum/rozpustadlo
Ak sa roztok pouziva ako nosny roztok alebo rozpustadlo musia sa zohl'adnit’ bezpecnostné
informdcie o pridanom lieku, poskytnuté prislusSnym vyrobcom.

Osobitné skupiny pacientov
Osetrujuci lekar by mal mat’ sklisenosti s pouzivanim a bezpecnostou tohto lieku v tychto osobitnych
populécidch, ktoré su obzvlast citlivé na rychle zmeny sérovych hladin sodika.

Rychla korekcia hyponatriémie a hypernatriémie je potencialne nebezpecna (riziko zavaznych
neurologickych komplikacii). Pozri ¢ast’ "Hyponatriémia/hypernatriémia" vyssie.

Pediatricka populacia
U nedonosenych deti a novorodencov nefunguju oblicky spravne, preto sa ma roztok chloridu sodného
podavat opatrne a len po kontrole sodika v sére.

Plazmatické koncentracie elektrolytov sa maji u pediatrickej populécie pozorne sledovat, pretoze tato
populacia moze mat’ zhorSenu schopnost’ regulovat’ tekutiny a elektrolyty. Opakované inftizie chloridu
sodného sa preto maji podavat’ az po stanoveni hladiny sodika v sére.

Tak ako u dospelych, aj u deti sa vyzaduje osobitné klinické monitorovanie na zaciatku kazdej
intravenoznej infazie. Klinické monitorovanie by malo zahfnat’ kontrolu sérového ionogramu, vodne;j
bilancie a acidobazického stavu. Davkovanie, rychlost’ a trvanie podavania ma ur¢it’ lekar so
skisenost’ami s intravendznou lie¢bou tekutinami u pediatrickych pacientov.

Star$ia populacia

Pri vybere typu infizneho roztoku a objemu/rychlosti infizie pre geriatrického pacienta zvazte, ze u
geriatrickych pacientov je vo v§eobecnosti vyssia pravdepodobnost’ vyskytu srdcovych, oblickovych,
pecenovych a inych ochoreni alebo subeznej farmakologickej liecby.

Informacie o priprave lieku a priprave s kompatibilnymi liekmi néjdete v Casti 6.6.
4.5 Liekové a in¢ interakcie

Roztok chloridu sodného sa ¢asto pouziva s liekmi ako intraven6zna infzia. Ak je znama
inkompatabilita s niektorym liekom, roztok sa s nim nesmie kombinovat’ ( pozri ¢ast’ 6.2 a 6.6).
Mozné interakcie s liekmi st opisané v pisomnej informacii pre pouZzivatela tychto liekov.

Lieky vediice k zvySenému ucinku vazopresinu
Nizsie uvedené lie¢iva zvysuju ucinok vazopresinu, ¢o vedie k znizenému vylu¢ovaniu volnej vody
bez obsahu elektrolytov oblickami a mé6ze to zvysit’ riziko iatrogénne navodenej hyponatriémie po
nevhodne vyvézenej liecbe i.v. tekutinami (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
e Lieciva stimulujice uvolnovanie vazopresinu zahtiaju: chlorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spédtného vychytavania serotoninu, 3,4-
metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika
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e Lieciva potenciujuce G¢inok vazopresinu zahtiiaja: chloérpropamid, NSAID (nesteroidné
protizapalové latky), cyklofosfamid
e Medzi analégy vazopresinu patria: dezmopresin, oxytocin, terlipresin

Medzi d’alsie lieky zvySujuce riziko hyponatriémie patria aj diuretika vo vSeobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

Lieky, ktorée mozu zvysovat riziko retencie sodika a tekutin.
Riziko hypernatriémie zvySuje uzivanie liekov zadrziavajucich soli, ako st NSAID.

Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon sa spéjaju so zadrziavanim sodika a vody (s edémami a
hypertenziou). Pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

Litium

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych litiom. Renalny klirens sodika a litia sa moze pocas
podavania lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok zvysit. Podavanie lieku Chlorid
sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok moze viest k znizeniu hladiny litia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tehotenstvo
K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov o pouzivani lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml
infuzny roztok u tehotnych alebo dojciacich zien.

Kedze koncentracia sodika a chloridu je podobna koncentracii v 'udskom tele, neocakavaju sa ziadne
Skodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podl'a pokynov.

Lekar by mal pred podanim lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok starostlivo
zvazit potencidlne riziké a prinosy pre kazdého konkrétneho pacienta.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok sa ma podavat’ s osobitnou opatrnostou tehotnym
Zenam pocas pdérodu, najma pokial’ ide o sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (pozri
Casti 4.5 a 4.8).

Opatrnost’ sa odporaca u pacientok s preeklampsiou (pozri Cast’ 4.4).

Pri pridani lieku sa musi osobitne zvazit’ povaha obsiahnutej G¢innej latky a jej pouZitie pocas
tehotenstva a dojcenia.

Dojcenie

Kedze koncentracia sodika a chloridov je podobna koncentracii v l'udskom tele, neo¢akavaju sa
ziadne Skodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podla pokynov.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok sa moze pouzivat’ pocas dojcenia, ak je to
potrebné.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne daje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Nie st zname ziadne ak sa liek pouziva podl'a uvedenych pokynov.
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Tabulkovy prehl'ad neziaducich Géinkov
V ramci postmarketingovych skiisenosti boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie. Frekvenciu
vyskytu neziaducich reakcii uvedenych v tejto Casti nie je mozné odhadntit’ z dostupnych tidajov.

Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok Frekvencia vyskytu
Poruchy metabolizmu a vyzivy Iatrogénne navodena hyponatriémia* | nezname
Poruchy nervového systému Akutna hyponatriemicka nezname

encefalopatia*

Syndrom osmotickej demyelinizacie®

Tremor®
Poruchy ciev Hypotenzia? nezname
y . Urtikéria® nezname
Poruchy koze a podkozného vy 2
- Vyrazka
tkaniva I
Pruritus
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Reakcie v mieste infuzie, ako su®: nezname
podania - erytém v mieste podania infazie,

- podrazdenie Zzily, pruhovanie v
mieste vpichu, pocit palenia,
- lokalna bolest’ alebo reakcia,
zihl'avka v mieste podania infazie
- infekcia v mieste podania
injekcie,
- Venozna tromboza alebo flebitida
vychadzajtica z miesta vpichu,
extravazacia a hypervolémia
Pyrexia’
Zimnica®

*Jatrogénne navodena hyponatrémia moze spdsobit’ nezvratné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku rozvoja
akutnej hyponatrémickej encefalopatie

LPozri ¢ast 4.2, 4.4 a 4.9.

2 Reakcie na infaziu, pozri Cast 4.4.

3 Neziaduce reakcie stvisiace s technikou podévania lieku

Nasledujtice neziaduce reakcie neboli pri tomto lieku hlasené, ale mozu sa vyskytnat’:

- Hypernatriémia (napr. pri podavani pacientom s nefrogénnym diabetes insipidus alebo vysokym
nazogastrickym vytokom) a hypervolémia/hyperhydratacia, ¢o vedie k opuchu tkaniva v désledku
hromadenia tekutiny pod kozou (edém) a vysokému krvnému tlaku (hypertenzia).

- Hyperchloremicka metabolicka acidoza

- Hyponatriémia, ktora méze byt’ symptomaticka. Hyponatrémia sa moze vyskytniit’ pri poruche
normalneho vyluovania vol'nej vody (napr. u pacientov, ktori maju syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu (SIADH) alebo po operacii).

Vseobecné neziaduce G¢inky nadbytku sodika st opisané v Casti 4.9 Predavkovanie.

Kompatibilné pridavné lieky

Ak sa liek Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok pouziva ako rozpustadlo pre injekéné
pripravky inych liekov, povaha pridavnych latok ur¢i pravdepodobnost’ akéhokol'vek iné¢ho
neziaduceho ucinku.

Ak sa vyskytne neziaduci u¢inok, stav pacienta sa ma vyhodnotit’ a maju sa zacat’ vhodné opatrenia, v
pripade potreby sa ma inflzia zastavit. Zvys$na ¢ast’ roztoku sa ma uchovat’ na preskiimanie, ak sa to

povaZzuje za potrebné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje 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.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Neziaduce uc¢inky nadbytku sodika v organizme vo vSeobecnosti zahfiiajii nevol'nost, vracanie,

hnacku, kice v bruchu, sméd, zniZzené slinenie a slzenie, potenie, horicku, tachykardiu, hypertenziu,
zlyhanie obli¢iek, periférny a plicny edém, zastavu dychania, bolest’ hlavy, zavraty, nepokoj,
podrazdenost, slabost’, svalové zasklby a stuhnutost’, kf¢e, komu a smrt’.

Nadmerny objem lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok méze viest’

K hypernatriemii, hypervolémii a hyperhydratacii (ktora moze viest' k CNS prejavom vratane kicov,
kémy, edému mozgu a smrti) a pretazeniu sodikom (ktoré moze viest’ k centralnemu a/alebo
periférnemu edému) a ma ho lie€it’ oSetrujuci lekar Specialista.

Nadbytok chloridov (hyperchlorémia) v tele moze sposobit’ stratu bikarbonatu s acidifikaénym
ucinkom.

Rychle zvysenie hladiny sodika v sére u pacientov s chronickou hyponatriemiou méze viest’
k syndrému osmotickej demyelinizacie (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 4.8)

Liecba

V pripade ndhodného podania nadmernej infizie sa ma liecba prerusit’ a pacient sa méa pozorovat, ¢i
sa u neho objavia prislusné priznaky a symptomy suvisiace s podanym lickom.

Podra potreby sa maju poskytnut’ prislusné podporné opatrenia. V zavislosti od zavaznosti portich
podavanie diuretik s priebeznym monitorovanim sérovych elektrolytov, korekcia elektrolytovej a
acidobazickej nerovnovahy.

Ak sa Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok pouziva ako rozpustadlo pre injek¢éné
pripravky inych liekov, priznaky a symptomy nadmernej infuzie budi suvisiet’ s povahou pridavanych
liekov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovplyviujice rovnovahu elektrolytov, elektrolyty
ATC kéd: BOSBBO1

Mechanizmus ucinku

Sodik je hlavnym katiénom extracelularneho priestoru a spolu s réznymi aniénmi reguluje jeho
velkost’. Sodik je jednym z hlavnych sprostredkovatel'ov bioelektrickych procesov v tele.
Chlorid je hlavny osmoticky aktivny anion v extracelularnom priestore.

Zvysenie hladiny chloridov v sére vedie k zvy$enému vylu¢ovaniu hydrogénuhli¢itanu obli¢kami.
Podavanie chloridov teda vyvolava acidifika¢ny ti¢inok.

Farmakodynamické vlastnosti
Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele st navzajom tzko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej sucasne ovplyviiuje stav tekutin v tele.

ZvySenie obsahu sodika v tele znamena aj zniZenie obsahu vol'nej vody v tele nezavisle od osmolality
séra.
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Roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml ma rovnak osmolaritu ako plazma. Podanie tohto
roztoku vedie predovSetkym k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celého
extracelularneho priestoru. Len 1/3 podaného objemu zostava v intravaskularnom priestore. Preto je
hemodynamicky t€inok roztoku len kratkodoby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ked'Ze sa roztok podava intravendznou infiiziou, biologicka dostupnost’ roztoku je 100 %.

Distribucia

Celkovy obsah sodika v tele je priblizne 80 mmol/kg (5600 mmol); z toho 300 mmol je v
intracelularnej tekutine v koncentracii 2 mmol/l a 2500 mmol je sekvestrovanych v kostiach. Priblizne
2 mol st v ECF (extracelularna tekutina -extracellular fluid) v koncentracii priblizne 135 - 145
mmol/l (3,1 - 3,3 g/l).

Celkové mnozstvo chloridov v tele dospelych je priblizne 33 mmol/kg telesnej hmotnosti. Sérovy
chlorid sa udrziava na trovni 98 - 108 mmol/l.

Biotransformacia

Hoci sa sodik a chloridy absorbuju, distribuujt a vylucuji, nedochadza k metabolizmu v pravom slova
zmysle.

Oblicky su hlavnym regulatorom rovnovahy sodika a vody. V spolupraci s hormonalnymi kontrolnymi
mechanizmami (systém renin-angiotenzin-aldosteron, antidiureticky hormoén) a hypotetickym
natriuretickym hormoénom st primarne zodpovedné za udrziavanie konstantného objemu
extracelularneho priestoru a regulaciu zloZenia jeho tekutin.

Chloridy sa v tubularnom systéme vymienaju za hydrogénuhlicitany, a tak sa podiel'aji na regulacii
acidobazickej rovnovahy.

Eliminacia
Sodik sa vylucuje prevazne oblickami, ale existuje rozsiahla renalna reabsorpcia.
Malé mnozstvo sodika sa straca stolicou a potom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Kedze zlozky lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok st fyziologicky pritomné v
Pudskom tele, neocakavaji sa ziadne skodlivé ucinky, pokial’ ide o genotoxicitu a karcinogénny
potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tak ako pri vSetkych parenteralnych roztokoch sa musi pred pridanim posudit’ kompatibilita
pridavanych liekov s roztokom.

Pozri ¢ast’ 6.6.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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Balenie bez vrchného obalu: 30 mesiacov
Balenie s vrchnym obalom: 3 roky

Cas pouzitel’nosti pri pouZivani:
Po otvoreni sa mé liek ihned’ spotrebovat’.

Cas pouzitelnosti pridanych kompatibilnych liekov
Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek kompatibilného pridaného lieku pri pH lieku Chlorid
sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok sa ma stanovit’ pred pouZzitim.

Informacie o ¢ase pouzitel'nosti a podmienkach na uchovavanie po zmiesani s kompatibilnymi lickmi
najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informadcii lieku, ktory sa ma zmiesat’
alebo podavat spolu s lickom Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok.

Z mikrobiologického hl'adiska sa zriedeny liek musi pouzit’ okamzite, pokial’ riedenie neprebehlo v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouzije okamzite, za cas a
podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouZzivatel’.

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni a zriedeni/pridani kompatibilného lieku st uvedené v Casti
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok je naplneny vo vakoch zlozenych z
koextrudovaného plastu zlozeného z polyolefinu/styrénu s dvoma SFC (Single Function Connector,
jednofunkény konektor) portami (z PP-polypropylénu) s gumovou zatkou (polyizoprén) a uzaverom
(PP) na konci. Infazny vak obsahuje dva rovnocenné a identické porty SFC. Vaky mozu mat’ ochranny
plastovy obal (zlozeny z HDPE/LDPE/PP) alebo mo6zu byt’ bez neho.

Dostupné velkosti balenia:

- 40 vakov po 100 ml v skatuli

- 20 vakov po 250 ml v §katuli

- 20 vakov po 500 ml v $katuli

- 10 vakov po 1000 ml v skatuli

K dispozicii st dva rézne typy balenia, s vichnym obalom alebo bez neho.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouzitie.

Roztok by sa mal pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Mdze sa pouzit’ len vtedy, ak je roztok ¢iry a
bez Castic.

Informacie o inkompatibilitich si uvedené v Casti 6.2. Pred pridanim lieku overte, ¢i je rozpustny a

stabilny vo vode v rozsahu pH lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok.
Kompatibliné pridavné lieky sa mozu zavadzat’ pred infuziou alebo pocas infuzie cez miesto vpichu.
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Lekar je zodpovedny za posudenie inkompatibility pridavného lieku s lickom Chlorid sodny
AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok kontrolou pripadnej zmeny farby a/alebo pripadného vzniku
precipitatu, nerozpustnych komplexov alebo krystalov. Treba sa oboznadmit’ s navodom na pouzitie
pridavaného lieku.

Ak sa pouziva pridany kompatibilny liek, pred parenteralnym podanim overte jeho izotonickost'.
Dokladné a starostlivé aseptické miesanie akéhokol'vek pridaného kompatibilného lieku je povinné.

Roztoky obsahujuce pridané kompatibilné lieky sa maju pouzit’ okamzite a nesmu sa skladovat’.
Pridanie inych liekov alebo pouzitie nespravnej techniky podavania moze sposobit’ vznik horucky ako
reakcie na mozné zavedenie pyrogénov. V pripade vyskytu neZiaducej reakcie sa musi infuzia
okamzite zastavit'.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

CiastoCne pouzité vaky opéatovne nezapajajte.

Nevyberajte jednotku z vrchného obalu, kym nie je pripravena na pouzitie. Vnutorny vak udrziava
sterilitu lieku.

Informacie tykajuce sa sposobu podavania najdete v Casti 4.2.

Navod na pouzitie:

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani vakov

Nezapajajte niekol'’ko vakov za sebou. Takéto pouzitie by mohlo spdsobit’ vzduchovil emboliu v
doésledku nasatia zvySkového vzduchu z primarneho zésobnika pred ukon¢enim podéavania tekutiny zo
sekundarneho zasobnika. Stlacenie intravendznych roztokov obsiahnutych v ohybnych plastovych
obaloch s cielom zvysit’ prietok m6ze mat’ za nasledok vzduchovi embéliu, ak sa zvyskovy vzduch z
obalu pred podanim uplne neodstrani.

Otvorenie

a. V pripade vakov s ochrannym obalom odstraiite ochranny obal bezprostredne pred pouzitim.

b. Vak stlac¢te a minutu ho kontrolujte, ¢i nedochadza k uniku. V pripade tniku liek zlikvidujte,
pretoze jeho sterilita nie je zarucena.

C. Presktimajte roztok na pritomnost’ viditeI'nych cCastic. Ak roztok nie je ¢iry a bez Castic,

zlikvidujte ho.

Priprava na podanie

a. Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material a dodrziavajte pravidla aseptickej
pripravy.

b. Inflizny vak zaveste na hacik.

C. Odstrante plastové viecko z uzaveru na zavedenie infizneho setu.

d. Pripojte infizny set k SFC portu.

e. Po pouziti zlikvidujte vietok nepouzity roztok a material. Ciastoéne pouzité obaly neskladujte

ani opatovne nepripajajte.
Techniky podavania pridavnych liekov
Aditiva sa m6zu zavadzat’ pred infuziou alebo pocas infuzie cez uzatvaratelny port na lieky. Ak sa
pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim overte izotonickost’. Pridavanie d’al$ich lickov sa musi

vykonavat’ za aseptickych podmienok.

Infuzny vak obsahuje dva rovnocenné a identické porty SFC (Single Function Connector). Jeden na
pripojenie infuznej stipravy a jeden na pripadné podanie d’alSieho lieku.

Upozornenia: Pridané lieky mozZu byt nekompatibilné. Neskladujte vaky obsahujuce pridané lieky.
Pridanie lieku pred podanim
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a. Port na podavanie lickov vydezinfikujte vhodnou antibakterialnou tekutinou.

b. Pomocou injek¢nej strickacky s ihlou velkosti 21 — 23G prepichnite opatovne uzatvaratel'ny
port na lieky a vstreknite. Po vstreknuti liecku nenechavajte striekacku a ihlu v porte.

C. Vak pretrepte a stlacte, aby sa roztok a liek dokladne premiesali. V pripade liekov s vysokou

hustotou, ako je chlorid draselny, stlacte oba porty vo vzpriamenej polohe a pocas
pretrepavania a stla¢ania vak niekol’kokrat prevrat'te, aby ste zabezpecili dokladné
premiesanie.

Pridanie lieku pocas podavania

a. Zatvorte svorku na suprave.

b. Vydezinfikujte port na podavanie lickov.

C. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 21 — 23G prepichnite opdtovne uzatvaratelny
port na lieky a vstreknite. Vac¢sie ihly nie st povolené z dovodu rizika uniku.

d. Infizny systém by mal byt’ zaSpicateny v strede zatky. Uhol hrotu by nemal byt

prekrocit’ 30 stupnov.

Odstrante vak z infizneho stojana a/alebo ju otocte do zvislej polohy.

Vyprazdnite oba porty jemnym poklepanim, kym je vak vo zvislej polohe.

Roztok a liek dokladne premiesajte.

Vrat'te vak do polohy pri pouzivani, znovu otvorte svorku a pokracujte v podavani.

SQ o

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami
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