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Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03288-ZP

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %
infizny roztok

chlorid sodny

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu 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 zdravotn sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %
Ako sa Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % a na ¢o sa pouZiva

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % je €iry, bezfarebny roztok s obsahom chloridu sodného, urceny
na vnutrozilové podanie (intravenozne podanie). Je to sterilny roztok, bez pritomnosti bakterialnych
toxinov.

Je ur€eny na:

- lie¢bu nedostatku mimobunkového objemu tekutin,

- lie¢bu odvodnenia organizmu, ked’ straty sodika a vody st v rovnakom pomere (izotonicka
dehydratacia) a ked’ st straty sodika vécSie ako vody (hypotonicka dehydratacia),

- lie¢bu nedostatku sodika, ktoré sa méze vyskytnt’ napr. po nadmernom vylu¢ovani mocu
(excesivnej diuréze), zapale zalidka (gastroenteritide) alebo po obmedzeni prijmu soli,

- ako nosna alebo zried’'ovacia latka pre vnutrozilové podanie inych lieCiv,

- v nidzi moze byt pouzity na nahradu krvnych strat v kombinacii s koloidnymi roztokmi
(roztoky podavané na udrzanie krvného objemu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Sodium chloride
Fresenius Kabi 0,9 %

Nepouzivajte Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %
- ak ste alergicky na chlorid sodny alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru, ak mate:

- zlyhanie srdca,

- opuch tkaniv alebo pl'icny opuch,

- tazké poskodenie oblickovych funkeii,

- ochorenie placenty (preeklampsiu),
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- poruchy rovnovahy kyslych a zasaditych latok v organizme (zvy$ena hladina sodika v krvi,
zvySend hladina chloridov v krvi),

- sklony k zadrziavaniu soli v tele,

- cirhézu.

Nadmerné pouzivanie Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % mdZe viest' k znizenej hladine draslika

v krvi (hypokaliémii), zriedeniu elektrolytov v krvnom sére, prevodneniu organizmu
(hyperhydratacii), poruche pomeru kyslych a zasaditych latok v organizme (acidobazickej rovnovahy),
stavom spOsobenym prekrvenim (kongestivnym stavom) alebo pl'icnemu opuchu.

Pocas dlhodobej liecby vam bude lekér priebezne sledovat’ hodnoty elektrolytov a pomer kyslych
a zasaditych latok v organizme.

Lekdr bude pri podéavani tohto lieku opatrny v pripade, ak uzivate kortikosteroidy alebo kortikotropné
hormény (hormonalne lieky).

Opatrne je potrebné postupovat’ aj pri vnutorzilovom podani chloridu sodného vel'mi mladym alebo
naopak star§im pacientom.

Ak mate vysoky krvny tlak, lekar vdm méze odporucit’ znizit' obsah kuchynskej soli v potrave a tak
obmedzit’ prijem sodika.

Iné lieky a Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouziti Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % ako nosného alebo zried'ovacieho roztoku pre iné
lieky, m6ze dojstk ich vzajomnému pdsobeniu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % sa mdze pouzivat’ len za prisnej kontroly lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 154 mmol (3542 mg) sodika v 1000 ml. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov

so zniZzenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako sa Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % podava

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

Tento liek vam poda zdravotnicky personal. Tento liek budete dostavat’ infaziou (po kvapkach)
priamo do zily (intraven6zne pouzitie).

Davkovanie bude zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti, mnozstva sodika v krvi, mnozstva tekutin
a klinického stavu.
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V pripade nedostatku tekutin je potrebné doplnit’ polovicu z odhadovanej straty objemu za prvych
12 - 24 hodin liecby.

Pri poruchach osmolarity je ciel'om upravit’ mimobunkovii osmolaritu z !/3 na % normalnej hodnoty
v priebehu 1 dina a nezmenit” hladinu plazmatického sodika o viac ako 1 mmol/hod.

Obvykla davka pri kontinuadlnom podavani je 7 ml/min., t.j. cca 500 ml/hod., ale maximalne
1000 ml/24 hodin.

Ak pouzijete viac Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %, ako maite
Nie je pravdepodobné, ze dostane viac lieku ako mate, ked’Ze liek poddva zdravotnicky personal.
V pripade predavkovania vam budu liecit’ priznaky predavkovania.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Moze dochadzat’ k zvyseniu hladiny sodika v organizme.

Vseobecnymi vedlajsimi ucinkami pri nadbytku sodika v organizme st nevol'nost, vracanie, hnacka,
brusné kfce, smad, znizena tvorba slin a slz, potenie, horucka, zrychleny srdcovy tep , zvySeny krvny
tlak, oblickova nedostatocnost’, bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj, drazdivost’, slabost, svalové zaSklby

a stuhnutost’, ki¢e, v krajnych pripadoch koma a smrt’.

V mieste vpichu mézu vzniknut’ vedl'ajsie ucinky suvisiace s technikou aplikacie alebo liekom
samotnym, ktoré zahfiiaji horicku, infekciu v mieste podania, zapal zil $iriaci sa od miesta aplikacie,
zvySenie objemu telovej tekutiny alebo podanie do priestoru mimo cievu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obsah nie je Ciry, obsahuje ¢astice alebo ak je obal
poruseny.

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % obsahuje

- Liecivo je chlorid sodny
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 9 g chloridu sodného.

- Pomocné latky su voda na injekcie, hydroxid sodny (na upravu pH), kyselina chlorovodikova
(na upravu pH).

Elektrolyty:

Na* 154 mmol/1

Cl 154 mmol/l

pH: 4,5-17,0

Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l

Ako vyzera Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % a obsah balenia
Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % je ¢iry, bezfarebny infuzny roztok.

Dodava sa nasledovne:

a./ Sklenena fl'asa: typ II, gumova zatka, hlinikovy uzaver, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
kartonova Skatula
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x 200 ml, 16 x 200 ml

1 x250ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml

1 x 400 ml, 12 x 400 ml

1 x 500 ml, 12 x 500 ml

1 x 1000 ml

b./ KabiPac — polyetylénové flasa (LDPE), uzaver z plastu, etiketa, pisomna informacia
pre pouzivatela, kartonova Skatul’a
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml

1 x250ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml

1 x1000ml, 10 x 1 000 ml

c./ FreeFlex vak — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatel’a, kartonova skatul'a
Velkost balenia: 1 x 50 ml, 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

1 x 100 ml, 40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

1 x250ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

1 x 500 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml

1x1000ml, 8x1000ml, 10 x 1000 ml

d./ Freeflex vak ProDapt — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatel'a, karténova skatul'a
Velkost balenia: 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8 x1000ml, 10 x 1 000 ml

e./ KabiClear — polypropylénova fl'asa, pisomna informacia pre pouzivatel’a, kartonova skatula
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml

1 x250ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml

1 x1000,10x 1000 ml
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobcea:
Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre 41, 37063 Isola della Scala (Verona), Taliansko

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Fresenius str 1, 61169 Friedberg, Nemecko
Fresenius Kabi Polsko Sp.z.0.0., Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Pol'sko
Fresenius Kabi France, 6, Rue du Remparts B-P- 611, 27400 Louviers, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.

Nasledujtce informacie su urcené iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie KabiPac (polvetylénova f’asa)

Tieto inStrukcie sluzia ako navod na manipulaciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

e Skontrolujte, ¢i ide o pozadovany infuzny
roztok.

& e Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry

a fl'asa neposkodena.

g
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o Identifikujte prislusny port na planovany
spdsob podania:
a) Sipka smerujica dovnutra infuznej fl'ase =

/ injekény port,
b) Sipka smerujuca von z infiznej fTase =
inflzny port.
N \%
a) b)

e Kryt portu l'ahko odlomite zatlacenim palcom
smerom dozadu v mieste nad Sipkami.

e Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’
po odlomeni krytu.

Priprava infuzie

o Identifikuje infuzny port b) (Sipka smerujuca
von z infuznej fTase).

e Otvorte infuzny port zatlacenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.

")
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e QOdporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infuzny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovu svorku ponechajte otvorent (stav
pri dodani z vyroby).

e Infiznu fl'asu drZte vo zvislej polohe
a membranu infuzneho portu prepichnite
uprostred vyznaceného kolieska zatlacenim
vertikalne do hrotu.

e QOdporucanie: Pri prepichovani robte mierne
rota¢ny pohyb.

e Valcovu svorku uzavrite.

e Infznu fl'asu zaveste na inflzny stojan.

e Kvapkovu komorku naplite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Naplite infazny set.
InfGznu supravu pripojte k Zilovému pristupu
u pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.

Volite'né: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injekénej striekacky

o Identifikujte injekény port a) (Sipka smerujuca
dovnutra infiznej fl'ase).

e Otvorte injekény port zatlatenim palcom
dozadu v mieste nad smerovymi $ipkami.

b
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e Pouzivajte vyhradne injek¢né ihly s velkost'ou
kanyly 18-23 G (odporacame 19 G).

e Injekcnt ihlu vpichnite kolmo do stredu
injek¢éného portu.

e Aplikujte liek do infuznej fI'ase KabiPac.

e Roztok starostlivo premiesajte.

Navod na pouzitie s freeflex

Tieto inStrukcie sluzia ako navod na manipuléciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zdsady aseptickej prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

o Skontrolujte, ¢i ide o pozadovany infuzny
roztok.

e Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok ¢iry
a vak neposkodeny.
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e Vonkajsi ochranny obal odstrarte tesne
pred pouzitim.

— o Identifikujte prislusny port na planovany

b spOsob podania:

a) Sipka smerujuca dovnutra infizneho vaku
= biely injekény port

b) Sipka smerujtica von z infuzneho vaku =
tmavomodry infizny port

freefer
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Priprava infuzie

e Identifikujte tmavomodry infuzny port b)
(8ipka smerujica von z infazneho vaku).

e Roztok mdzete pouzit’ len vtedy, ak je Ciry
a balenie neposkodené.

e QOdlomte kryt tak, ze tmavomodry infizny port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

e Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

e QOdporucanie: PouZzivajte Standardny ISO
inflzny set bez vzduchového ventilu.

e Ak infuzny set ma vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

e Valcovu svorku ponechajte otvorent (stav
pri dodani z vyroby).

e Na leziacom infuznom vaku prepichnite
tmavomodry infizny port zatlacenim hrotu
kolmo do stredu portu.

e Valcovu svorku uzavrite.

10
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e Infuzny vak zaveste na infizny stojan.

e Kvapkovi komorku napliite az po znacku
(priblizne do polovice).

e Napliite infuzny set.

e Infuzny set pripojte k Zilovému pristupu u
pacienta.

e Nastavte rychlost’ prietoku.

Volitené: Pridanie lieku: Aplikacia lieku pomocou transfer adaptéra

freeE

o Identifikujte biely injekény port a) (Sipka
smerujica dovnutra infizneho vaku).

e QOdlomte kryt tak, Ze biely injekény port
uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

e Nie je nutné membranu dezinfikovat’ hned’

po odlomeni krytu.

11
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e UZSiu stranu transfer adaptéra freeflex nasad’'te
na biely injekény port az po prva zapadku.

w

Spicka injekcnej ihly sa teraz nachadza

AN [ ]
. v sterilnej komore, ktora chrani
™ pred kontaminaciou.
AN _ AN
T N
. Ny
/ o /
// //
“
~ e Pripravte flasti¢ku s lickom a nasad’te ju
T na transfer adaptér freeflex.

e Transfer adaptér freeflex v bielom injek¢nom
porte zasuiite d’alej az po druhu zépadku
a prepichnite vnitorni membranu.

e Vak obrat'te tak, aby bol hore a flasticka
s liekom dole. Stla€anim vaku vtlacajte do
flasticky infuzny roztok.

e Liek vo fTasticke opatrnym pretrepanim
premiesajte.

12
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e Vak obrat'te tak, aby bola fl'asti¢ka s lickom
hore a vak dole. Sta¢anim vaku vytlacajte
do flasticky vzduch, aby sa roztok z flasticky
dostal do vaku.

e Postup opakujte, kym sa cely obsah fl'asticky
nedostane do vaku a liek nebude dokladne
premiesany.

e Po premiesSani flasticku aj transfer adaptér
z vaku opatrne odpojte.

e Na biely injek¢ny port a) nasad’te Cerveny kryt
freeflex, Co znamend, Ze do roztoku bol
pridany liek.

e Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu liekov
a kontamindcii injekéného portu.

VolitePné: Pridanie lieku, napr. aplikicia lieku pomocou injek¢nej striekacky

o Identifikujte biely injekcny port a) (Sipka
smerujica dovnutra vaku).

13
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e Odlomte kryt tak, Ze biely injek¢ény port

uchopite jednou rukou a druhou rukou
zatlacite na kryt smerom dozadu.

Nie je nutné membranu dezinfikovat hned’
po odlomeni krytu.

Odporucanie: Pred pridanim lieku odstrante

z infuzneho vaku vzduch, aby bolo zaistené
beztlakové pridanie.

Pouzivajte vyhradne injek¢né ihly s velkostou
18-23 G (odporacame velkost’ 19 G).
Injekény port drzte az za chraniCom prstov.
Pripravte si injek¢nu striekacku a ihlu
vpichnite kolmo do stredu bieleho injekéného
portu.

Liek z injek¢nej striekacky aplikujte

do inflzneho vaku freeflex.

-

U

Po aplikacii vyberte injekcnu striekacku

z infuzneho vaku a roztok s liekom dokladne
premiesajte.

Na biely injek¢ény port a) nasad’te Cerveny
krytk freeflex, o znamena, ze do roztoku bol
pridany liek.

Predide sa tak d’alSiemu pridavaniu liekov

a kontamindcii injekéného portu.
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