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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 %
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje 9 g chloridu sodného.

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

Teoretickd osmolarita: 308 mosmol/I
pH 45-70

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9 % je indikovany:

- na lie¢bu deplécie extracelularneho objemu,

- na lie¢bu izotonickej a hypotonickej dehydratacie a deplécie sodika, ktoré sa mézu vyskytnat
napriklad po excesivnej diuréze, gastroenteritidach alebo po obmedzeni prijmu soli,

- koncentracia chloridu sodného 0,9 % je Siroko pouZivana ako nosna alebo zried’ovacia latka
pre intravendzne podanie inych lieciv,

- v nudzi ako nahrada krvnych strat v kombinacii s koloidnymi roztokmi.

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dévkovanie sa urcuje podl'a veku, hmotnosti, laboratornych vysledkov plazmatickych hladin
sodikovych i6nov, bilancie objemu tekutin a klinického stavu pacienta.

V pripade deficitu tekutin je potrebné doplnit’ polovicu z odhadovanej straty objemu za prvych
12 — 24 hodin lieCby.

Pri poruchach osmolarity je ciel'om upravit extracelularnu osmolaritu z /5 na */> normalnej hodnoty
Vv priebehu 1 dna a nezmenit’ hladinu plazmatického sodika 0 viac ako 1 mmol/h.

Obvykla davka pri kontinualnom podavani je 7 ml/min., t. j. cca 500 ml/h, ale maximalne
1 000 mi/24 h.
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Sp6sob podavania

Na intravenozne pouzitie. Podavajte kontinuélne, za kontroly prietoku.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pouzitie 0,9 % roztoku chloridu sodného na korekciu deficitu elektrolytov v intracelularnej tekutine sa
ma starostlivo zvazit. V takychto pripadoch, pouzitie 0,9 % roztoku chloridu sodného a inych
koncentrovanych roztokov obsahujtcich sodik a chloridy, moze zvysit' intracelularny deficit. Ak je
roztok chloridu sodného podany pacientovi s depléciou draslika, straty celularneho draslika st
nahradené sodikom, ¢o eSte viac zhorSuje uz aj tak abnormalny stav elektrolytov a vedie tak

k zastaveniu bunkovych funkcii. V tychto pripadoch sa maju pouzit’ nahradné roztoky, ako st
napriklad vyvazené izotonické roztoky, ktoré poskytuju ako extracelularne, tak aj intracelularne
elektrolyty. Podavanie roztoku, ktory obsahuje sodikové i6ny sa ma starostlivo zvazit' u pacientov

so sklonmi k retencii soli, zlyhanim srdca, cirhdzou a nefroparalyzou (tazkou renalnou
insuficienciou).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Podavajte kontinualne, za kontroly prietoku. Zabrante prekroceniu davkovania.

Aditiva m6zu byt inkompatibilné. Iné latky pridavajte len za prisne aseptickych podmienok,
starostlivo premies$ajte a ihned’ podavajte.

Soli sodika sa maju podavat’ po starostlivom zvazeni u pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca,
periférnym alebo plicnym edémom, tazkou poruchou renalnych funkcii alebo preeklampsiou a pri
stavoch s poruchou acidobazickej rovnovahy s hypernatriémiou alebo hyperchlorémiou. Nadmerné
pouzivanie roztokov neobsahujucich draslikové iony méze sposobit” hypokaliémiu, diltciu
elektrolytov v sére, hyperhydrataciu, poruchu acidobazickej rovnovahy, kongestivne stavy alebo
plucny edém.

U chorého sa maji pocas dlhodobej terapie priebezne sledovat’ laboratorne hodnoty elektrolytov
a acidobazickej rovnovahy.

Zvysena opatrnost’ sa ma venovat’ chorym, ktori sa lie¢ia kortikosteroidmi alebo kortikotropnymi
hormoénmi.

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

U niektorych pacientov s hypertenziou, moze byt uzitocné znizit’ obsah kuchynskej soli v potrave
a tak obmedzit’ prijem sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Vo vSeobecnosti nie st zname interakcie s inymi liekmi. Pri pouZiti liecku ako nosného alebo
zriedovacieho roztoku sa mozu vyskytnuat’ interakcie s pridavanym lie¢ivom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek pouZivajte za prisnej lekarskej kontroly.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Moze sa vyskytovat’ zvysena hladina sodika v dvoch formach.

Za prvé ako hypernatriémia, ide o zvysenu extracelularnu koncentraciu sodika, ktora je spdsobena,
bud’ nizkym privodom tekutin alebo relativnym nadbytkom sodika pri jeho nizkom vylu€ovani

Z organizmu.

Druhou formou je prili§ velky objem vody a sodika v tele bez zmien koncentracie v extracelularnej
tekutine (edém), ktory mdze postihnat’ mozgovu, plicnu alebo periférnu cirkulaciu.

Vseobecnymi neziaducimi G¢inkami pri hypernatriémii v organizme s nauzea, vracanie, hnacka,
abdominalne kf¢e, smid, znizena tvorba slin a siz, potenie, horticka, tachykardia, hypertenzia, renalna
insuficiencia, bolest” hlavy, z&vrat, nepokoj, drazdivost,, slabost’, svalové fascikulécie a rigidita, kice,
koma a smrt’.

Neziaduce G¢inky v mieste vpichu, ktoré mozu suvisiet’ s technikou aplikacie alebo liekom samotnym
zahtnaju: febrilie, infekciu v mieste podania, flebitidu alebo tromboflebitidu Siriacu sa od miesta

aplikacie, hypervolémiu alebo podanie do intersticidlneho priestoru mimo cievu.

Pri vyskyte neziaducej reakcie sa ma prerusit’ podavanie, zabezpe€it’ chorého a hlavne uschovat’
roztok pre pripadné testovanie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Pozri Cast 4.8.

Liecba predavkovania je podporna a symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu
elektrolytov

ATC kod: BO5BB01

Mechanizmus u¢inku

Sodik je hlavnym ionom v extracelularnom priestore a nachadza sa vo vsetkych telesnych tekutinach.
Chlorid sodny poméaha udrziavat’ osmolaritu telesnych tekutin prostrednictvom svojho G¢inku na
objem a zlozenie telesnych tekutin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V cievnom riecisti zotrvava 0,9 % roztok chloridu sodného niekol’ko desiatok mintit, l'ahko prenika
extravaskularne, ma mierne kyslu reakciu a upravuje mierne poruchy vnutorného prostredia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ lieku bola preverena dlhodobym pouzivanim v Klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

hydroxid sodny (na tpravu pH)

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Aditiva mézu byt’ inkompatibilné. Po pridani aditiv sa musi skontrolovat’ kompatibilita s pridavanymi
liekmi (pozri Stihrn charakteristickych vlastnosti pridavaného lieku). Kontrolujte pripadné zmeny

farby alebo tvorbu zrazenin, nerozpustnych cCastic alebo krystalikov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Sklenena fl'asa: 4 roky
Frasa KabiPac: 3 roky
Vak freeflex, freeflex+, freeflex ProDapt: 3 roky
Frasa KabiClear: 3 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Len na jednorazové pouzitie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

12 x 250 ml, 16 x 250 ml

12 x 500 ml

b./ Frasa KabiPac — polyetylénova fT'asa (LDPE), plastovy uzaver, etiketa, pisomna informacia
pre pouzivatela, kartonova skatula
Velkost balenia: 10 x 100 ml, 40 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

c./ Vak freeflex — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatel'a, kartonova 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 x1 000 ml, 10 x 1 000 ml

d./ Vak freeflex+ — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatel'a, kartonova 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
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15 x 500 ml, 20 x 500 ml
8 x1000ml, 10 x 1 000 ml

e./ Vak freeflex ProDapt — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatela, kartonova skatul'a
Velkost balenia: 40 x50 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

f./ Frasa KabiClear — polypropylénova fl'asa, pisomna informacia pre pouzivatela, kartonova skatul’a
Velkost balenia: 10 x 100 ml, 40 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Davkovanie podl'a pokynov lekara.

Balenie je ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzity zvySok obsahu fTase alebo vaku sa ma
zlikvidovat’!

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

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