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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA

inflzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje:
chlorid sodny 9,0 g

Elektrolyty:
Na* 154 mmol/l
Cl 154 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l
pH 4,5-7,0

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych ne&istot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypovolémia, hyponatriémia, dehydratacia, predovsetkym so zvySenymi stratami sodika (vracanie,
hnacky, extrémne perspiracie), akutne doplnenie intravaskularneho objemu, i6nové dysbalancie,
vyplachy dutin a operacnych ran, navlhéenie obvizov.

Ako nosny alebo rozpustaci roztok pre intravendzne podanie inych liekov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Celkom individualne, riadi sa indikaciou, vekom, hmotnost'ou a stavom pacienta.

Celkové podané mnozstvo je nutné upravit’ podl'a aktualnych vysledkov laboratérnych vySetreni.
Pre deficit Na = [140 — (akt. Na")] x telesnd hmotnost’ (kg) x 0,6. Maximalna denna davka: 40 ml/kg
telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 6 mmol Na/kg telesnej hmotnosti.

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, SIADH, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)
a pacientov, ktori stibezne uzivaj agonisty vazopresinu, moze byt potrebné pred podavanim a pocas
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neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazickli rovnovahu so zvlastnou
pozornost’ou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5
a4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita lieku INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA: izotonicky roztok.

Rychlost’ a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a subeznu liecbu musi stanovit’ odborny lekar so skiisenostami

s podavanim intraven6znych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Sposob podavania

Intravenézne pouZitie, zvonka na rany a obvazy.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperhydratacia, renalne zlyhavanie (oliguria az anuria), srdcova dekompenzacia, zavazna
hypertenzia (vS§eobecné obmedzenia inflznej terapie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Podavajte kontinualne, za kontroly prietoku. Iné latky pridavajte len za prisne aseptickych podmienok,
starostlivo premiesajte a ihned’ podavajte opatrne v pripade hypokaliémie, hypernatriémie,
hyperchlorémie.

Pri lie¢be dehydratacie, ionovych dysbalancii, hypovolémii je nevyhnutné sledovat’ zakladné
parametre vnitorného prostredia, predovsetkym iénogramu a korigovat’ pripadné odchylky.

V zavaznejsich pripadoch je nevyhnutna kombinacia s roztokmi koloidov a vyvazena suplementacia

i ostatnych i6nov. Pri korekcii porich natriémie (hlavne chronickych) by zmeny natriémie nemali
presiahnut’ 10 mmol/I denne. Pri rychlejSich zmenach hrozi nebezpecenstvo edému mozgu. Opatrne je
potrebné postupovat’ pri podavani roztoku vel'mi mladym alebo naopak star§im pacientom.

Inflzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat pod Specifickym
dohl'adom, kvéli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akitne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akitnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest k akltnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.
Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie, cerebralna kontiizia a opuch mozgu) maju mimoriadne riziko zavazného
a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu sposobeného akutnou hyponatriémiou.

Liek nesmie byt po prvom odbere znova pouzity.
Liek nesmie byt pouzivany po uplynuti ¢asu pouZzitel'nosti vyzna¢enom na obale.
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Pediatrické populacia

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujiiceho opuchu mozgu spdsobeného akiitnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia“).

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré spdsobuju zvvSeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuju t€inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu renalneho vylucovania vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujacim vylucovanie vazopresinu patria:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,

narkotika.

- K liekom zvySujucim ucinok vazopresinu patria:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analdégom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvy3ujuce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

Pri pouziti roztoku ako rozpustadla/riedidla kompatibilnych elektrolytovych koncentratov alebo
liekov treba vziat’ do tivahy vlastnosti pridavanych lickov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou

u tehotnych Zien pocas porodu hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii
s oxytocinom (pozri ¢asti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dojcenie

Tento liek sa moze podavat’ dojCiacim Zenam za prisnej lekarskej kontroly.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda organovych Frekvencia Neziaduci uc¢inok

systémov podl’a databazy | vyskytu

MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperhydratécia®, hypernatriémia” (prejavy pozri

a vyZivy pod tabul’kou), i6novy rozvrat”, hyperchlorémia’,
iatrogénna hyponatriémia™

Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemicka encefalopatia™

systému

Poruchy ciev nezname kardialna dekompenzacia s pretazenim obehu”,
vznik edémov (vratane edému pl'ic)’, ascites”

Celkové poruchy nezname infekcia v mieste podania, flebitida alebo

a reakcie v mieste tromboflebitida Siriaca sa od miesta aplikacie,

podania hypervolémia alebo podanie do intersticialneho
priestoru mimo cievu

Prejavmi hypernatriémie” si: nauzea, vracanie, hnacka, abdominalne ke, sméd, znizena tvorba slin
a slz, potenie, horucka, hypertenzia, bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj, drazdivost’, slabost’, renalna
insuficiencia, svalové fascikulacie a rigidita, kf¢e, koma a smrt’.

Vseobecné neziaduce ucinky spojené s nezodpovedajucou infliznou terapiou.

" Jatrogénna hyponatriémia moze sposobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.5).

Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ podavanie infuzie a za kontinudlneho monitorovania
korigovat’ vnutorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci ucinok sposobeny liekom pridanym

do infuzie, je potrebné infuziu prerusit’ a liecbu prehodnotit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedenej terapii, kedy sa priebezne sleduju zakladné parametre vnutorného prostredia
sa predavkovanie neoc¢akava. Prejavy predavkovania, pozri ,,neziaduce ucinky*.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviujtci rovnovahu
elektrolytov.

ATC kod: BOSBBO1

Izotonicky roztok chloridu sodného. Zakladny infazny roztok na priame intravendzne podanie,
rozpustajuci/riediaci roztok pre intravendzne podavané lieky, stiCast’ kombinovanych roztokov

na parenteralnu vyzivu. Pri lokalnom podani pouZzite'ny na vyplachy dutin a oplachy otvorenych ran
(popaleniny, rozsiahle povrchové exkoriacie, vyplachy operacnych ran).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uplne disociované idny sa v organizme distribuujii podla koncentraénych gradientov v extracelularnej
tekutine, vol'na voda sa distribuuje podl'a koncentracného spadu vo vsetkych kompartmentoch. [6nova
rovnovaha zavisi od ich vylucovania oblickami a podlieha hlavne mineralokortikoidnej regulacii.
Vodna homeostaza je riadena v prvom rade antidiuretickym horménom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych tc¢inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2. Inkompatibility

Pri miesani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.
6.3 Cas pouZitelnosti

Sklenena infuzna fl'asa v neporusenom obale: 3 roky
Plastovy vak v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Sklenena infuzna fT'asa s gumovou zatkou a kovovym uzaverom.
Velkosti balenia:1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b)  Plastovy vak, plastovy uzaver z PVC alebo polykarbonatu.
1x100ml, 1 x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 1 x 1 500 ml,
1x 2000ml, 1 x3000ml, 1x 5000 ml (jednotlivo)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pri aplikacii lieku v sklenenych fl'asiach dodrzte tieto zasady:

1. Pred pouzitim odstrante poistku.

2. Povrch zatky dezinfikujte.

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