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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infauzny roztok
chlorid sodny (natrii chloridum)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infazny roztok
Ako pouzivat’ Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infazny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infazny roztok

Obsah balenia a dalsie informécie

oukhwnE

1. Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infiizny roztok a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je roztok chloridu sodného, ktory vam bude podavany cez tenkt hadicku zavedenu do Zily
(intravenozna infazia). Koncentracia chloridu sodného v roztoku je podobna koncentracii soli v Krvi.

Tento liek budete dostavat’ na doplnenie tekutin a soli, ak:

- mate nedostatok tekutin v tele (izotonicka dehydratacia),

- mate nedostatok tekutin v tele a vasa hladina sodika v krvi je nezvyc¢ajne nizka (hypotonicka
dehydratacia),

- mate V krvi nizku hladinu chloridov a nezvycajne vysoké pH (hypochloremickd alkaldza),

- ste stratili sodik alebo chloridy.

Tento roztok sa tiez pouziva:

- na okamzité¢ doplnenie objemu krvi po strate krvi,

- ako roztok, ktory sa pridava k d’al§im elektrolytom alebo lickom na umoznenie ich podania,
- pri lieCbe ran a na navlhcenie tamponad a obvézov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inftzny
roztok

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inflizny roztok vam nesmi podat’

- ak mate prili§ vela vody v tele (hyperhydratacia),

- ak mate zavazné zvysenie hladiny sodika alebo chloridov v krvi (zavazna hypernatriémia alebo
zavazna hyperchlorémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak mate:
- nezvycajne nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia),
- nezvycajne vysoku hladinu sodika v krvi (hypernatriémia),
- nezvy¢ajne vysoku hladinu chloridov v krvi (hyperchlorémia),
- akékol'vek ochorenie, pri ktorom sa musi znizit’ prisun sodika, napr.
e ochorenie srdca (srdcova nedostato¢nost’),
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e  zavazné ochorenie obliciek (zavazna renalna nedostatocnost’),

e  opuch tkaniv tela v dosledku prebytoénej vody v tkanivach (generalizovany edém),

e voda v placach (pulmonarny edém),

e vysoky krvny tlak (hypertenzia)

e alebo eklampsia — choroba vyskytujuca sa v tehotenstve spojena s vysokym krvnym
tlakom, ki¢mi a opuchom.

Pokial’ dostavate tento liek, budu vdm z Casu na €as kontrolovat’ sérové hladiny elektrolytov,
hydrataciu a acidobézicka rovnovahu.

AK je potrebna rychla infazia chloridu sodného, lekar bude sledovat’ funkciu vasho srdca a pl'ac.

Aby sa zabranilo poskodeniu mozgu (syndrom osmotickej demyelinizacie), vas lekar zaisti, aby sa
hladina sodika v krvi nezvySovala prili$ rychlo.

Ak sa tento liek pouziva ako roztok na pridanie k d’alsim elektrolytom alebo lickom na umoznenie ich
podania, vas lekar posudi bezpeénostné informacie o lieku, ktory sa ma rozpustit’ alebo riedit’
Vv infiznom roztoku Chloridu sodného B. Braun 0,9 %.

Deti

U nedonosenych alebo donosenych dojciat sa v désledku nedostato¢nej funkcie oblic¢iek moze
zadrziavat’ prebytok sodika. Opakovanu infaziu chloridu sodného ma preto lekar opakovane podat’ iba
po stanoveni hladiny sodika v Krvi.

Iné lieky a Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infazny roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar bude postupovat’ zvlast’ opatrne, ak dostavate/uzivate lieky, ktoré sposobuju zadrziavanie
sodika (napriklad kortikosteroidy alebo nesteroidné protizapalové lieky), pretoze tieto lieky mézu
sposobit’ hromadenie tekutin v tkanivach (opuch).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa moze pouzivat’ podl'a pokynov na pouzitie.

Pri podavani tohto lieku bude potrebna zvysSena opatrnost’, ak mate $pecificka poruchu, ktord moéze
nastat’ pocas tehotenstva, tzv. eklampsia, s nasledovnymi priznakmi: vysoky krvny tlak, kfce, opuch.

Dojcenie

Ked'ze koncentracia sodika a chloridov je podobna koncentracii v l'udskom tele, neo¢akavaji sa
Ziadne $kodlivé G¢inky, ak sa tento liek pouziva podl'a indikacie. Ak je potrebné, tento liek sa moze
pouzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. AKo pouzivat’ Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inflizny roztok

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je urceny na vnutrozilové pouzitie alebo na vyplach a zvlh¢enie.
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Vo vynimo¢nych pripadoch, ak naliehavo potrebujete nahradit’ strateny objem krvi, m6ze vam byt
tento roztok rychlo podany tlakovou infiziou. Pred podanim infuizie sa musi z obalu a hadi¢iek
vytlacit’ v§etok vzduch.

Mnozstvo lieku pouzitého na vyplach alebo vlh¢enie zavisi od aktualnych poziadaviek.

Odporucana davka pre dospelych:
Mnozstvo lieku, ktoré vam bude podané, zavisi od vasich potrieb vody a soli (elektrolytov).

Maximalna denna davka

Bude vam podana davka do 40 ml na kg telesnej hmotnosti denne. Znamena to, Ze budete dostavat az
6 mmol sodika na kg telesnej hmotnosti za den.

V pripade straty sposobenej napr. hortickou, hnackou alebo vracanim vam ju lekar nahradi podl'a
objemu a zloZenia stratenych tekutin.

Rychlost’ podavania bude zavisiet’ od vasich potrieb vody a soli (elektrolytov).

Odporucana davka pre starsiu populaciu:
StarSie osoby budu starostlivo sledované. U starSich pacientov moze byt potrebné upravit’ uvedené
davkovanie, aby sa v dosledku hydratacie zabranilo problémom s krvnym obehom a obli¢kami.

Pouzitie u deti
Davku pre vase diet’a urc¢i lekar individualne podl'a veku, telesnej hmotnosti a jeho zdravotného stavu.

AK pouZijete viac infiizneho roztoku Chloridu sodného B. Braun 0,9 %, ako mate
Predavkovanie moze viest’ K nezvy¢ajne vysokym hladinam tekutiny, sodika a chloridov v krvi,

k hromadeniu tekutin v tkanivach (edém) alebo k vysokym hladinam kyslych latok v krvi. Prvym
priznakom predavkovania moze byt sméad, zmétenost’, potenie, bolest’ hlavy, slabost’, ospalost’ alebo
zrychlena srdcova cinnost’. V pripade zavazného prebytku sodika v krvi, nizkeho alebo naopak
vysokého krvného tlaku moéze dojst’ k zastaveniu dychania alebo kome.

Ak sa hladina sodika v Krvi zvySuje prilis§ rychlo, méze dojst’ k poskodeniu mozgu (syndrém
osmotickej demyelinizacie).

V takych pripadoch sa podavanie infuzie okamzite zastavi. NavySe vam mézu byt podané lieky

na odvodnenie a zvysenie vylu¢ovania moc¢u. Vasa hladina elektrolytov v krvi sa bude nepretrzite
sledovat. Vas lekar rozhodne o d’al$ich liekoch alebo inych opatreniach na Gipravu hladin elektrolytov,
tekutin a kyslych latok v krvi do normalu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neocakavaju sa ziadne vedl'ajsie ucinky, ak sa tento liek pouziva podl'a pokynov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inflizny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitkoch na fl'asi alebo vaku
a na vonkajsom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, ze je roztok zakaleny alebo sfarbeny, ak su v roztoku viditeI'né
Castice, alebo ak obal a jeho uzaver netesni.

Po otvoreni obalu sa ma liek podat’ okamzite.
Obaly st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.

Po zriedeni alebo pridani aditiv:

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek pouzit’ okamzite po otvoreni obalu. Ak sa nepouZije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za beznych
okolnosti nema prekrocCit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infiizny roztok obsahuje

- Liecivo je chlorid sodny.
Kazdych 1 000 ml roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného, ¢o zodpoveda 154 mmol/l sodika
a 154 mmol/I chloridov.

- Pomocna latka je voda na injekcie.

AKo vyzera Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infiizny roztok a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok chloridu sodného vo vode.

Dostupny je v:
- sklenenych fl'asiach uzatvorenych gumenymi zatkami, obsah: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 000 ml
dostupnych v baleniach po: 1 x 100 ml (bez $katule), 20 x 100 ml

1 x 250 ml (bez $katule), 10 x 250 ml

1 x 500 ml (bez $katule), 10 x 500 ml

1 x 1 000 ml (bez $katule), 6 x 1 000 ml

- polyetylénovych fTasiach, obsah: 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1 000 ml
dostupnych v baleniach po: 20 x 50 ml

1 x 100 ml (bez $katule), 20 x 100 ml

1 x 250 ml (bez $katule), 10 x 250 ml

1 x 500 ml (bez $katule), 10 x 500 ml

1 x 1 000 ml (bez $katule), 10 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661-0
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Fax: +49 5661-4567

Vyrobca:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

B. Braun Medical, SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanielsko

B. Braun Avitum AG
Kattenvenner Str. 32
49219 Glandorf
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie zvySenie sérovej hladiny sodika nema
prekroc¢it’ 9 mmol/l/deni. Ako vSeobecné odportacanie je korek¢na rychlost’ infazie 4 az 6 mmol/l/deni
VO vicsine pripadov primerana, v zavislosti od stavu pacienta a stibeznych rizikovych faktorov.



