Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06347-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela
Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok
chlorid sodny

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany 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, zdravotnt sestru alebo
lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml
infuzny roztok

3 Ako sa Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok podava

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infiizny roztok a na ¢o sa pouZiva

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok je vodny roztok chloridu sodného. Chlorid sodny je
zlucenina (vSeobecne nazyvana "kuchynska sol™), ktord sa nachadza v krvi. Tento liek obsahuje chlorid
sodny v koncentracii podobnej koncentracii soli vo vasej krvi. Je ureny na podanie do zily.

Roztok chloridu sodného méze kompenzovat straty soli a tekutin, ku ktorym méze dochadzat v tele, a
pomaha udrziavat’ spravnu rovnovahu tekutin v telesnych bunkach a tkanivach a v ich okoli.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok sa pouziva na liecbu nasledujtcich stavov:
- strata vody v tele (dehydratacia),
- strata sodika z tela (nedostatok sodika).

Medzi situacie, ktoré¢ mozu spdsobit’ stratu chloridu sodného a vody, patria:

- ked’ nemdzete jest’ alebo pit’ v désledku choroby alebo po operacii

- vyrazné potenie v dosledku vysokej horucky ( napr. v désledku infekcie)

- rozsiahla strata koze, ktora méze ako moze nastat’ v dosledku tazkych popalenin.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok sa moZe pouZzivat’ aj na podavanie alebo riedenie
inych liekov, ktoré sa podavaju do zily.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok je urCeny na pouzitie u dospelych, deti
a dospievajucich.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Chlorid sodny AptaPharma

9 mg/ml infazny roztok

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok vam nesmie byt’ podany, ak trpite niektorym
z nasledujucich ochoreni:
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- ak mate v tele prili§ vel'a vody (hyperhydratacia)
- ak vam bolo povedané, Ze mate zdvazne zvysSeny obsah sodika alebo chloridov v krvi (zavazna
hypernatriémia alebo zdvazna hyperchlorémia)

Ak bol ku lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok pridany liek, je potrebné sa
obozndmit’ s Pisomnou informaciou pridaného lieku, aby sa urcilo, ¢i mdZzete roztok dostavat’ alebo
nie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok, obrat'te sa na

svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika ak mate alebo ste v minulosti mali:

- akykol'vek typ ochorenia srdca alebo slabu funkcia srdca

- slabu funkciu obli¢iek alebo ochorenie pecene (ako cirhdza)

- prekyslenie krvi (acidozu krvi)

- v cievach vacsi objem krvi, ako by mal byt (hypervolémia)

- vysoky krvny tlak (hypertenzia)

- nahromadenie tekutiny pod koZou, najmi v oblasti ¢lenkov (periférny edém)

- nahromadenie tekutiny v pl'acach (pl'icny edém)

- vysoky krvny tlak pocas tehotenstva (preeklampsia - porucha, ktora sa méze vyskytnut’ pocas
tehotenstva, vratane opuchov, bielkovin v moci a kféov)

- zvySenu produkciu horménu aldosteronu (aldosteronizmus)

- akékol'vek iné ochorenie spojené so zadrziavanim sodika vo vasom tele (hypernatriémia), napr.
liecba kortikosteroidmi alebo steroidmi (pozri tiez ¢ast’ "Iné lieky a Chlorid sodny AptaPharma
9 mg/ml infzny roztok ").

Pred podanim tohto licku sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou aj v pripade, Ze mate

ochorenie, ktoré by mohlo spdsobit’ vysoku hladinu vazopresinu, hormoénu regulujuceho tekutiny v

tele. Mozete mat’ v tele prili§ vel'a vazopresinu, napr. ak:

° ste nahle a vazne ochoreli.

mate bolesti

ste podstapili operaciu

mate infekcie, popaleniny alebo ochorenie mozgu

mate ochorenia suvisiace so srdcom, peceiiou, oblickami alebo centralnym nervovym

systémom

) uzivate urcité lieky (pozri tiez ast’ "Iné lieky a Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny
roztok ").

To méze zvysit riziko nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia) a moze viest’ k bolesti hlavy,
nevolnosti, zachvatom, letargii, kome, opuchu mozgu a smrti. Opuch mozgu zvySuje riziko smrti a
poskodenia mozgu. Cudia, u ktorych je vyssie riziko opuchu mozgu, su:

° deti
° zeny (najmaé ak ste v plodnom veku)
° l'udia, ktori maji problémy s hladinou mozgovej tekutiny, napriklad v désledku meningitidy

(zapal mozgovych blan), krvacania do lebky alebo poranenia mozgu.

Pri podévani tejto infuzie vam lekar odoberie vzorky krvi a moc¢u na monitorovanie:

- mnozstva vody vo vasom tele

- vasich zivotnych funkcii

- hladiny i6nov v krvi, ako st sodik a draslik (plazmatické elektrolyty).

Toto je obzvlast’ dolezité pre deti a (predcasne narodené) deti, pretoze mozu zadrziavat prilis vela
sodika kvoli nezrelej funkcii obliciek.

Ak bude potrebna rychla infazia roztoku, bude sa monitorovat’ funkcia vasho srdca a pl'tc.

Aby sa predislo poskodeniu mozgu (syndrom osmotickej demyelinizacie), vas lekar sa uisti, ze sa vam
hladina sodika v krvi nezvysi prilis rychlo.
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Ak sa roztok pouZziva ako nosny roztok na podavanie inych elektrolytov alebo liekov, vas lekar zvazi
informdcie o bezpec€nosti lieku, ktory sa mé v lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny
roztok rozpustit’ alebo zriedit’.

Deti

Bébitkd mézu mat’ prili§ vel'a sodika kvoli nedostatocnej funkcii obliciek. Preto bude vase diet’a
dostavat’ opakované inftizie chloridu sodného az po tom, ako lekar zisti, Ze hladina sodika v jeho krvi
je na prijatel'nej Girovni.

Iné lieky a Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate:

° kortikosteroidy (protizapalové lieky), steroidy alebo karbenoxoléon (pouZzivany na liecbu
zalido¢ného vredu) alebo lieky zadrzujice soli, ako st NSAID.
Tieto lieky mézu v tele sposobit’ hromadenie sodika (hypernatriémia) a vody, co vedie k
opuchu tkaniva v dosledku hromadenia tekutiny pod kozou (edém) a vysokému krvnému tlaku

(hypertenzia).

° litium (pouziva sa na lieCbu psychiatrickych ochoreni)

° niektor¢ lieky/latky posobia na hormon vazopresin, ¢o méze viest’ k nizkym hladinam sodika
v krvi (hyponatrémia)

Mozu zahfiat’:

- liek na cukrovku (chlérpropamid)

- liek na cholesterol (klofibrat)

- niektor¢ lieky proti rakovine (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu (pouzivané na liecbu depresie)

- antipsychotika (pouzivané na liecbu duSevnych chordb)

- opioidy na tl'avu od silnej bolesti (narkotikd) alebo nelegalna droga metamfetamin (zndma aj
ako extaza)

- lieky proti bolesti a/alebo zapalu (zname aj ako NSAID)

- lieky, ktoré napodobnuju alebo zosilnuji ¢inky vazopresinu, ako je dezmopresin
(pouzivany na liecbu zvySeného smiddu a mocenia), terlipresin (pouzivany na liecbu krvacania
z pazeraka) a oxytocin (pouzivany na vyvolanie porodu)

- antiepileptické lieky (karbamazepin, oxkarbazepin)

- diuretika

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok sa ¢asto pouziva ako zaklad pre podanie inych
liekov do zily (intraven6zna inflizia). Mozné interakcie st opisané v Pisomnej informécii pre
pouzivatel'a prislusného lieku.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok a jedlo a napoje
O tom, ¢o mozete jest alebo pit, sa informujte u svojho lekara.

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 pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok sa méze pouzivat’ podl'a pokynov.

Osobitné pozornost’ sa bude venovat’, ak mate Specificku poruchu, ktora sa moze vyskytnit’ pocas
tehotenstva, nazyvanu preeklampsia (priznaky zahinaju: vysoky krvny tlak, kice, opuchy), alebo pocas
samotného porodu mate dostat’ liek nazyvany oxytocin (pozri tiez vyssie).

Dojcenie
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Kedze koncentracia sodika a chloridov je podobna koncentracii v l'udskom tele, neo¢akavaji sa
ziadne §kodlivé u¢inky, ak sa liek pouZziva podl'a pokynov. Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml
infuzny roztok sa moze v pripade potreby pouzivat’ po€as dojCenia.

Ak sa vsak pocas tehotenstva alebo dojcenia ma do vasho infuzneho roztoku pridat’ iny liek, mali by
ste:

- poradit’ sa so svojim lekarom

- precitat’ si Pisomnt informdciu pre pouzivatel’a prislusného lieku, ktory sa ma pridat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok podava
Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok vam poda lekar alebo zdravotna sestra do Zily.

Vs lekar rozhodne o tom, kol’ko lieku budete potrebovat’ vy alebo vase dieta a kedy sa ma podat’.
Bude to zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti, stavu, dovodu lie¢by a od toho, ¢i sa infizia pouziva na
podanie alebo zriedenie iného lieku.

Mnozstvo, ktoré vam alebo vasmu dietat'u bude podané, moéze byt ovplyvnené aj inou liecbou, ktort
dostavate.

Odporucané davkovanie na liecbu dehydratacie a deplécie sodika:
e  Dospeli: Zvycajne sa podava 500 ml az 3 litre za 24 hodin. Maximalna denna davka je do 40 ml na
kg telesnej hmotnosti za deni. Starsi jedinci budi starostlivo sledovani.

e  PouZitie u deti a dospievajucich: Vasmu dietatu bude zvyc€ajne podanych 20 ml az 100 ml za 24
h a na kg telesnej hmotnosti. Lekar ur¢i davkovanie pre kazdé dieta individudlne.

Ak naliechavo potrebujete nahradit’ strateny objem krvi, vynimo¢ne mdzete tento roztok dostat’ rychlo
tlakovou infuziou. Vtedy sa pred zacatim infuzie venuje maximalna pozornost’ tomu, aby sa z obalu a
hadicky odstranil vSetok vzduch.

Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok vam bude zvycajne podany cez plastova hadicku
pripojenu k ihle do zily. Zvyc€ajne sa na podanie infizie pouZziva zila na ruke. Vas lekar vsak moze na
podanie lieku pouzit’ aj iny spdsob.

Pred infuziou a pocas nej bude vas lekar sledovat”:

e mnozstvo tekutiny vo vasom tele

e  kyslost vasej krvi a mocu

e mnozstvo elektrolytov vo vasom tele (najmi sodika u pacientov s vysokou hladinou hormoénu
vazopresinu alebo ak uzivate iné lieky, ktoré zvysuju ucinok vazopresinu).

Poutzitie ako nosic/rozpustadlo
Ak sa pouziva ako rozpustadlo pre injek¢né pripravky inych kompatibilnych liekov: o davke a rychlosti
infuzie rozhodne vas lekar, a to aj na zaklade charakteru a davky predpisaného lieku.

Ak ste dostali viac lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflizny roztok, ako mate
Ak sa obavate, Ze ste dostali prili§ vela lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo in¢ho zdravotnickeho pracovnika.

Predavkovanie by mohlo viest’ k nezvycajne vysokym hladinam tekutin, sodika a chloridov v krvi, k
hromadeniu tekutin v tkanivach (edém) a/alebo k vysokym hladinam kyslych latok v krvi (kysla krv).
Prvym priznakom predavkovania moze byt sméd, nepokoj, potenie, horticka, bolest” hlavy, slabost’,
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zavraty alebo zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia). Ak sa hladina sodika zvysi prili§ rychlo,
moze dojst’ k poSkodeniu vasho mozgu (syndrém osmotickej demyelinizacie).

Ak vam bol pred predavkovanim do infizie pridany iny liek, tento lieck mdZze tiez sposobit’ priznaky.
Zoznam moznych priznakov si precitajte v Pisomnej informécii pre pouzivatel’a pridaného lieku.

Ak vynechate davku lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infiizny roztok
Ak sa obavate, ze ste mohli vynechat’ davku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo iného

zdravotnickeho pracovnika.

Ak prestanete pouZivat’ Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflizny roztok
Vs lekar rozhodne, kedy vam prestane podavat’ tito infaziu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu uvedenych neziaducich wG&inkov, ktoré sa mozu vyskytnat pri pouzivani chloridu
sodného, nie je zndma (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Medzi vedl'ajSie ucinky suvisiace s infuziou chloridu sodného, ktoré sa mézu objavit’ v dosledku
precitlivenosti, patria:

° tremor (tras)

° znizenie krvného tlaku,

° horucka, zimnica

° zihlavka (urtikaria), svrbenie (pruritus), kozna vyrazka

Neziaduce ucinky suvisiace s prijmom chloridu sodného:

- poskodenie mozgu, ku ktorému dochadza pri prili§ rychlom zvySeni hladiny sodika (syndrom
osmotickej demyelinizacie)

- nizka hladina sodika v krvi (nemocni¢nd hyponatriémia), ktora moéze viest k rozvoju
neurologickej poruchy (akutna hyponatriémicka encefalopatia), ktora spdsobuje opuch mozgu
(edém mozgu), ktory moze sposobit’ poskodenie mozgu a smrt’. Medzi priznaky edému mozgu
patria: bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie, zachvaty, inava a nedostatok energie.

Medzi vedl'aj$ie Gcinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v dosledku techniky podavania, patria:

° svrbenie (zihl'avka), zaCervenanie, bolest’ alebo pocit palenia v mieste infuzie

° infekcia v mieste infuzie

° podrazdenie a zapal zily, do ktorej sa roztok podava (flebitida). To moze spdsobit’ zaCervenanie,
bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz dréhy Zily, do ktorej sa roztok podava.

° vytvorenie krvnej zrazeniny (Zilova tromboza) v mieste infuzie, ktora spdsobuje bolest’, opuch
alebo zacervenanie v oblasti zrazeniny

° unik infazneho roztoku do tkaniv v okoli zily (extravazacia). To mézZe poskodit’ tkaniva a
spdsobit’ zjazvenie.

° nadbytok tekutiny v cievach (hypervolémia)

Dalsie vedlajsie u¢inky zaznamenané pri podobnych liekoch (iné roztoky obsahujuce sodik) zahfaji:

° vys$ia hladina sodika v krvi ako je normalne (hypernatriémia) s hromadenim vody v tele, co
vedie k opuchu tkaniva v désledku hromadenia tekutiny pod kozou (edém) a vysokému krvnému
tlaku (hypertenzia).

° niz§iu hladinu sodika v krvi, ako je normalne (hyponatriémia)
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° prekyslenie krvi spojené s vys$Sou hladinou chloridov v krvi, ako je normalne (hyperchloremicka
metabolicka acidoza)

Ak bol do infuzneho roztoku pridany liek, pridany lieck moze tiez spdsobit’ vedlajsie ucinky. Tieto
vedl'ajSie u€inky budu zavisiet’ od lieku, ktory bol pridany. Zoznam moznych priznakov si precitajte v
Pisomnej informacii pre pouzivatela pridaného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 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
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infazny roztok
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento lick sa NESMIE podavat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

Tento liek vam NESMIE byt podany, ak v roztoku plavaju Castice, ak je obal akokol'vek poskodeny
alebo z ¢iastoéne pouzitého vaku.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po otvoreni okamzite pouzit. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel.

Akykol'vek roztok, ktory zostane po podani, sa ma zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok obsahuje
Liecivo je chlorid sodny. 1 ml infazneho roztoku obsahuje 9 mg (0,9 %) chloridu sodného.
Pomocna latka je voda na injekcie.

Kazdy 100 ml vak obsahuje 0,9 g (900 mg) chloridu sodného.
Kazdy 250 ml vak obsahuje 2,25 g chloridu sodného.

Kazdy 500 ml vak obsahuje 4,5 g chloridu sodného.

Kazdy 1000 ml vak obsahuje 9 g chloridu sodného.

AKo vyzera liek Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml inflizny roztok a obsah balenia
Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok je Ciry, bezfarebny infizny roztok prakticky bez
viditel'nych castic.

Dodava sa v plastovych vakoch s dvoma portami SFC (Single Function Connector) s gumovou zatkou
a uzaverom na konci. Infuzny vak obsahuje dva rovnaké a identické porty SFC. Vaky mo6zu mat
ochranny plastovy obal alebo mézu byt bez neho.
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Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok je k dispozicii ako balenie 40 vakov po 100 ml v
Skatuli, 20 vakov po 250 ml v Skatuli, 20 vakov po 500 ml v Skatuli alebo 10 vakov po 1000 ml v skatuli.
K dispozicii su dva rozne typy baleni, s ochrannym plastovym obalom alebo bez neho.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca:
Eurolife Healthcare Hungary Kft.

Tancsics Mihaly 1t 15.
2100 Godolls
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Slovinsko Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

Rakusko Natriumchlorid AptaPharma 9 mg/ml
Infusionslosung

Bulharsko Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml

solution for infusion
Harpues xmopun Anradapma 9 mg/ml
WH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Ceska republika Sodium Chloride AptaPharma

Chorvatsko Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina
za infuziju

Mad’arsko Natrium-Klorid AptaPharma 9 mg/ml
oldatos infiizid

Pol'sko Sodium Chloride AptaPharma

Rumunsko Clorura de sodiu AptaPharma 9 mg/ml
solutie perfuzabild/perfuzabila

Slovensko Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny
roztokroztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Uplné informacie o davkovani, upozorneniach a opatreniach pri pouZivani, interakciach, lie¢be
predavkovania atd’. najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Manipulicia a priprava

Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzivajte, pokial nie je roztok ¢iry a bez Castic alebo je poskodeny obal. Poskodené alebo
Siastoéne pouzité vaky zlikvidujte. Ciastoéne pouzité vaky opitovne nezapéjajte. Podavajte ihned’ po
zavedeni infizneho setu.

Pouzivajte v aseptickych podmienkach.

Opatrenia pri pouzivani vakov

Nezapajajte niekol'’ko vakov za sebou. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchovej embolii v
dosledku nasatia zvySkového vzduchu z primarneho zasobnika pred ukoncenim podévania tekutiny zo
sekundarneho zasobnika. Stlacenie intravendznych roztokov obsiahnutych v pruznych plastovych
obaloch s cielom zvysit’ prietok m6ze mat’ za nasledok vzduchovi embéliu, ak sa zvyskovy vzduch z
obalu pred podanim uplne neod¢erpa.

Informacie tykajuce sa sposobu podavania su uvedené aj v Casti 4.2 Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

1. Otvorenie

a. V pripade vakov s ochrannym vrchnym obalom odstraiite ochranny vrchny obal bezprostredne
pred pouzitim.

b. Vak stlacte a minttu kontrolujte, ¢i nedochadza k uniku. V pripade uniku liek zlikvidujte,
pretoze jeho sterilita nie je zarucena.

C. Presktimajte roztok na pritomnost’ viditeI'nych Castic. Ak roztok nie je ¢iry a bez Castic,

zlikvidujte ho.

2. Priprava na podanie

a. Na pripravu a podévanie pouzivajte sterilny material a dodrziavajte pravidla aseptickej
pripravy.

b. Inflizny vak zaveste na hacik.

C. Odstrante plastové viecko z uzaveru na vloZenie infuzneho setu.

d. Pripojte infuzny set k portu SFC.

e. Po pouziti zlikvidujte vietok nepouzity roztok a material. Ciastoéne pouzité vaky

neuchovavajte ani opitovne nepripajajte.

3. Techniky podavania pridanych liekov

Pridané lieky sa mézu zavadzat’ pred infiziou alebo pocas infuzie cez uzatvaratelny liekovy port. Ak
sa pouziva pridany liek, pred parenterdlnym podanim overte izotonickost’. Pridavanie d’alSich liekov
sa musi vykonavat’ za aseptickych podmienok.

Infizny vak obsahuje dva rovnaké a identické porty SFC (Single Function Connector). Jeden na
pripojenie infliznej stipravy a jeden na pripadné podanie d’alSieho lieku.

Upozornenia: Pridané lieky méZu byt’ nekompatibilné. Neskladujte vreckd obsahujtice pridané
lieky.

Pridanie liekov pred podanim

a. Port na lieky vydezinfikujte vhodnou antibakterialnou tekutinou.

b. Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou vel'kosti 21 — 23G prepichnite opatovne uzatvaratel'ny
port na lieky a vstreknite. Po vstreknuti lieku nenechavajte striekacku a ihlu v porte.
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C. Vak pretrepte a stlacte, aby sa roztok a liek dokladne premiesali. V pripade liekov s vysokou
hustotou, ako je chlorid draselny, stlacte oba porty vo vzpriamenej polohe a niekol'kokrat
obrat'te vak pocas pretrepavania a stlaania, aby ste zabezpeéili dokladné premiesanie.

Pridanie lieku pocas podavania

a. Zatvorte svorku na suprave.

b. Vydezinfikujte port na podavanie lickov.

C. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 21 — 23G prepichnite opatovne uzatvaratelny
port na lieky a vstreknite. Vac¢sie ihly nie su povolené z dovodu rizika uniku.

d. Infazny systém by mal byt zaSpicateny v strede zatky. Uhol hrotu by nemal prekrocit’ 30
stupiiov.

e. Odstrante vak z infaznej tyce a/alebo ju otocte do zvislej polohy.

f. Vyprazdnite oba porty jemnym poklepanim, kym je vak vo zvislej polohe.

g. Roztok a liek dokladne premiesajte.

h. Vrat'te vak do pouzivanej polohy, znovu otvorte svorku a pokracujte v podavani.

4. Cas pouzitel’'nosti pri pouZivani
Po otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek pridaného kompatibilného lieku sa mé stanovit’ pred
pouzitim.

Informacie o ¢ase pouziteI'nosti a podmienkach uchovavania po zmiesani s kompatibilnymi liekmi
najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pribalovej informaécii lieku, ktory je urCeny na
zmiesanie alebo suibezné podavanie s lieckom Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infizny roztok.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa mal zriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouZitim zodpoveda pouzivatel’.

5. Nekompatibilita pridanych liekov
Pred pridanim akéhokol'vek lieku si overte, ¢i je pridané lieCivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH
lieku Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzny roztok.

Lieky, o ktorych je zname, ze su nekompatibilné, sa nemaji pouzivat’.

Lekar ma postdit’ inkompatibilitu pridaného lieku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
kontrolou pripadnej zmeny farby a/alebo pripadného vzniku precipitatu, nerozpustnych komplexov
alebo krystalov.
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