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Pisomna informécia pre pouZivatela

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
infuzny roztok

chlorid sodny

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 zdravotni sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA
IMUNA

Ako pouzivat INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk w

1. Co je INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a na &o sa pouZiva

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA je sterilny roztok chloridu sodného vo vode.
Zakladny infizny roztok na priame podanie do Zily, rozpustadlo/riediaci roztok pre lieky podavané
do Zily. Pri miestnom pouziti na vyplachy dutin a oplachy otvorenych ran (popaleniny, rozsiahle
povrchové odreniny, vyplachy opera¢nych ran).

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA sa pouziva:

- pri lie¢be hypovolémie (zniZzeny objem cirkulujtucej krvi),

- pri liecba hyponatriémie (znizena hladina sodika v krvi),

- pri dehydratacii (znizenie obsahu vody v organizme), predovsetkym so zvySenymi stratami
sodika (vracanie, hnacky, extrémne potenie),

- pri akatnom doplneni intravaskularneho (vnitrocievneho) objemu,

- pri poruchach i6novej rovnovahy,

- pri vyplachu dutin a opera¢nych ran,

- na navlh¢enie obvizov,

- ako nosny alebo rozpustaci/riediaci roztok na podanie inych liekov do Zily.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji INFUSIO NATRII CHLORATI
ISOTONICA IMUNA

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na chlorid sodny alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

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

- ak vam zlyhavaju obli¢ky (tvori sa malo mocu alebo sa tvorba mocu a moc¢enie zastavi),

- ak mate nekompenzovanu srdcovil nedostato¢nost’,

- ak mate vel'mi zvySeny krvny tlak (zdvazné hypertenzia).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA, obrat'te sa
na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa vés tyka nejaky zo stavov uvedenych nizsie.

Pri liecbe znizeného obsahu vody v organizme, idonovych nerovnovah, znizeného objemu cirkulujice;j
krvi je nevyhnutné sledovat’ zakladné parametre vnutorného prostredia, predovsetkym idnogramu,

a upravovat’ pripadné odchylky. V z&vaznejSich pripadoch je nutna kombinacia s roztokmi koloidov
a vyvazené doplnenie i ostatnych iénov. Pri prave poruch hladiny sodika (najmi chronickych) by
nemali zmeny prekrocit’ 10 mmol/l denne. Pri rychlejSich zmenach hrozi nebezpecenstvo edému
(opuchu) mozgu.

U pacientov, ktorym zlyhava srdce alebo pl'uca alebo ktori trpia neosmotickym uvolfiovanim
vazopresinu (antidiuretického hormonu) vratane syndrému neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretického horménu (SIADH), sa musia infuzie s vel’kym objemom podéavat’ pod Specidlnym
dohl'adom kvoli riziku poklesu hladiny sodika (iatrogénna hyponatriémia).

Mimoriadne riziko akutneho poklesu hladiny sodika po infizii hypotonickych tekutin je u pacientov

s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, stav po operacii, infekcie,
popaleniny, choroby centralneho nervového systému), u pacientov s ochorenim srdca, pecene

a obliciek alebo u pacientov, ktori uzivaju lieky s rovnakym tu¢inkom ako vazopresin (agonisty
vazopresinu).

Akutne zniZenie hladiny sodika mo6ze viest’ k akutnemu opuchu mozgu (akttna hyponatriemicka
encefalopatia). Prejavuje sa bolestou hlavy, nevol'nost'ou, zachvatmi, letargiou a vracanim.

U pacientov s tymto opuchom mozgu je osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiiceho
poskodenia mozgu.

Mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujiceho opuchu mozgu sposobeného akutnym poklesom
hladiny sodika v krvi je u deti, u Zien v plodnom veku a u pacientov so zavaznymi ochoreniami mozgu
napr. zapal mozgovych blan (meningitida), vnutrolebecné krvacanie, poskodenie mozgového tkaniva
a opuch mozgu.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite po prvom otvoreni.

Deti
U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného poklesom
hladiny sodika v krvi (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia®).

Iné lieky a INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uzivate nasledujuce lieky (latky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze by mohli zvysit’ riziko
poklesu sodika v krvi:
- Lieky, ktoré zvysuju u¢inok vazopresinu (pozri vyssie ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“), napr.:

o lieky podporujuce vylucovanie vazopresinu, napr. chlorpropamid (na liecbu cukrovky),
klofibrat (na liecbu vysokych hladin tuku v krvi), karbamazepin (na lie¢bu epilepsie),
vinkristin a ifosfamid (na liecbu rakoviny), selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu (na liecbu depresie), antipsychotika (na lieCbu zavaznych dusevnych portch),
narkotika (na lie¢bu silnej bolesti), 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (tzv. ,,extaza® —
nelegalna droga,

e lieky zvySujuce U¢inok vazopresinu, napr. chlorpropamid (na liecbu cukrovky),
nesteroidné protizapalové latky (na liecbu miernej a stredne silnej bolesti a zapalu),
cyklofosfamid (na lieCbu rakoviny a zdvaznych autoimunitnych ochoreni),

o lieky s rovnakym G¢inkom ako vazopresin (analogy vazopresinu) — dezmopresin (pouziva
sa na zniZenie tvorby mocu), vazopresin a terlipresin (pouzivaju sa na lie¢bu krvacania
z pazerakovych varixov), oxytocin (pouziva sa pocas porodu).

- Lieky na zvySenie tvorby a vylu¢ovania mocu (diuretika).
- Lieky proti epilepsii, napr. oxkarbazepin.
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Pri miesani s inymi lieckmi zdravotnik zvazi, ¢i sa dané liecky m6Zu kombinovat’.

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a jedlo, napoje a alkohol
Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry, ¢o mozete jest’ a pit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.
- Tento lieck sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych zien pocas porodu hlavne
s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinécii s oxytocinom.
- Tento liek sa moze podavat’ doj¢iacim zenam za prisnej lekarskej kontroly.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme infizie. Na zaklade vasho veku,
telesnej hmotnosti, klinického stavu a ti€elu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku budete
potrebovat, v akej koncentracii a ako Casto vaim bude podavany. Tento liek sa zvyc€ajne podava do zily
na ruke cez plastovll hadi¢ku napojent na ihlu. Vas lekar méze pouzit’ aj iny sposob podania.

AK vam podaji viac INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA, ako sa ma
Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni, preto je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

AK sa prestane pouzivat’ INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
O ukonceni podavania tohto lieku rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedlajsie G¢inky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- nadbytok tekutin (hyperhydraticia); nadbytok sodika v krvi (hypernatrémia; konkrétne prejavy
pozri nizsie); idbnovy rozvrat; nadbytok chloridov v krvi (hyperchlorémia); pokles hladiny
sodika v krvi (iatrogénna hyponatriémia), ¢o moze viest’ k opuchu mozgu (akatna
hyponatriemicka encefalopatia), ktory sa prejavuje bolest'ou hlavy, nevol'nostou, zachvatmi,
letargiou, vracanim a mdze sposobit’ nevratné poskodenie mozgu a smrt’;

- srdcova nedostatocnost’ s pret'azenim obehu; vznik opuchov (vratane opuchu plic); hromadenie
tekutiny v brusnej dutine (ascites);

- infekcia v mieste podania; zapal Zil alebo zapal Zil sprevadzany tvorbou krvnej zrazeniny
(tromboflebitida) Siriaci sa od miesta vpichu; zvyseny objem cirkulujucej krvi (hypervolémia);
podanie lieku mimo zily.

Prejavy hypernatriémie su: nevol'nost’, vracanie, hnacka, ki¢e v bruchu, sméd, znizena tvorba slin
a slz, potenie, hortcka, zvySeny krvny tlak, bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj, drazdivost’, slabost’,
nedostato¢na funkcia obli¢iek, svalové zasklby a stuhnutost’, kr¢e, koma a smrt’.

Pri vyskyte vedl'ajSieho ucinku lekar podavanie infuzie prerusi, bude sledovat’ stav pacienta a upravi
vnutorné prostredie organizmu. Ak sa objavi vedlajsi uc¢inok sposobeny liekom, ktory bol pridany
do tejto infuzie, lieCba sa bude musiet’ prerusit’ a prehodnotit’.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Liek nesmie byt opakovane aplikovany, je ureny len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok a
musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase/vaku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA obsahuje
- Liecivo je chlorid sodny.

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného.
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok bez mechanicky necistot.

Liek je dodavany:
a) v sklenenych infuznych fTasiach s gumovou zatkou a kovovym uzaverom:
1x100ml, 1 x 200ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b) v plastovych vakoch s uzadverom z PVC alebo polykarbonatu:
1 x 100 ml, 1 x200ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 1 x 1500 ml,
1x2000ml, 1x3000ml, 1x5 000 ml (jednotlivo)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
IMUNA PHARM, a.s, Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal’any, Slovenska republika.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.


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

