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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Chlorid sodny 9 mg/ml alebo 0,9 % m/V.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok a rozpustadlo na parenteralne pouzitie.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Injekcia chloridu sodného je indikovana ako farmaceutickd pomdcka a rozpustadlo na infiziu
kompatibilnych pridavnych liekov a na riedenie alebo rozpustanie liekov na parenteralne podanie.

Dalsie indikécie pre injekciu chloridu sodného zahffiaju preplachovanie intravendznych katétrov, ako
napliiovaci (priming) roztok pri hemodialyze a na zacatie a ukoncenie krvnych transfuzii bez
hemolyzy ¢ervenych krviniek. Injekcia chloridu sodného sa méze pridat’ do kompatibilnych roztokov
sacharidov, ako je dextr6za vo vode, na tvorbu elektrolytov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Podavany objem a rychlost’ podavania zavisia od pridavne;j latky.

Sposob podavania
Na parenteralne pouZitie.
Spdsob podavania je ur¢eny pokynmi na pouzitie pridavnych latok.

4.3 Kontraindikacie

Hypernatriémia, hyperchlorémia a kontraindikacie suvisiace s pridavnou latkou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Novorodenci, pred¢asne narodeni aj narodeni v termine, mézu vykazovat’ nadmerne vysoké hladiny
sodika v dosledku nezrelosti funkcie obli¢iek. V dosledku toho sa u novorodencov, predcasne
narodenych aj narodenych v termine, mézu podavat’ opakované injekcie chloridu sodného az po

stanoveni hladin v krvnom sére.

Sodium Chloride sa musi pouzivat’ s opatrnostiou u pacientov s hypertenziou, srdcovym zlyhanim,
plucnym alebo periférnym edémom, poruchou funkcie obliciek, preeklampsiou,
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hyperaldosteronizmom a inymi ochoreniami a liecbami (napr. kortikosteroidmi) spojenymi s retenciou
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme, ak sa pouziva ako rozpustadlo alebo napliiovaci (priming) roztok.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tento roztok nepredstavuje ziadne riziko pre tehotné Zeny, plod ani dojcené dieta.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sodium Chloride Noridem nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie mézu byt spojené s technikou podavania a zahfnaju horucku, infekciu v mieste
podania, lokalnu bolest’ alebo reakciu, podrazdenie zil, zilova trombozu alebo flebitidu $iriacu sa z
miesta vpichu, extravazaciu.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje 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

Podanie mnozstiev, ktoré mozu mat’ neziaduce ucinky, je vel'mi nepravdepodobné, pretoze ampulky
obsahuju maximalne 20 ml.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Rozpustadla a riedidla, vratane irigaénych roztokov, ATC kod: VO7AB
Chlorid sodny je hlavna sol, ktora sa podiel’a na udrziavani tonicity plazmy a inych tkaniv. Roztoky
chloridu sodného sa svojim zlozenim priblizuji zlozeniu extracelularnej tekutiny v tele; viac ako 90 %
kationov extracelularnej tekutiny tvori sodik a viac ako 60 % anioénov tvori chlorid. Okrem toho je

0,9 % roztok chloridu sodného priblizne izotonicky s telesnymi tekutinami. Injekcia 0,9 % chloridu
sodného teda vyrazne neovplyvni osmoticky tlak tela ani chemické zloZenie extracelularnej tekutiny.
0,9 % roztok chloridu sodného je preto preferovanym rozpustadlom pre mnohé lieky, ktoré sa musia
podavat parenteralne. Roztok ma d’al§iu vyhodu v tom, Ze nedrazdi tkaniva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Pre predpisujuceho lekara nie st k dispozicii zZiadne relevantné predklinické udaje, ktoré by neboli
uvedené v inych Castiach stuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri injekénom pouziti chloridu sodného ako riedidla alebo rozpustadla je potrebné skontrolovat’
kompatibilitu.

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte, akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel' a normélne by nemali byt dlhSie ako
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstiticia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvoreny liek: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Otvoreny liek: Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii, riedeni a prvom otvoreni lieku, pozri Cast’
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénové ampulky s objemom 5 ml, 10 ml alebo 20 ml.

5 ml ampulky st zabalené¢ v Skatuliach po 20 a 50 ampuliek, 10 ml ampulky su zabalené v Skatuli po
20, 50 a 100 ampuliek a 20 ml ampulky su zabalené v Skatuli po 20 ampulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzite iba vtedy, ak je roztok Ciry bez viditeI'nych Castic.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

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