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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NATRIUM CHLORATUM BBP 100 mg/ml koncentrat na infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: Chlorid sodny 1000 mg v 10 ml alebo 500 mg v 5 ml.
Obsah sodika: 39,357 mg/ml, to zodpoveda 1,711 mmol/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infizny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych cudzorodych &astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zvladnutie aktitnych situdcii pri intoxikacii vodou, zniZenie tlaku cerebrospinalneho moku, zvysenie
diurézy, zastavenie krvacania, akitne doplnenie objemu v prvej faze hypovolemického Soku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Davkovanie je vzdy individualne. Davky sa pohybuji od 5 ml do 50 ml az 100 ml 10 % roztoku
pomaly intravendzne. Je potrebné kontrolovat’ vodnu bilanciu a monitorovat’ koncentraciu elektrolytov
v sére. Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani detom a star§im pacientom.

Pediatricka populdcia

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani detom.

Spdsob podavania

Intraven6zne pouzitie. Tento liek sa podava len zriedeny, pridava sa k vhodnému infiznemu roztoku.
Navod na zriedenie tohto lieku pred podanim je uvedeny v ¢asti 6.6.
Konec¢na koncentracia chloridu sodného v zriedenych roztokoch je 30 mg/ml.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hypernatriémii (nad 145 mmol/1).

- Hyperchlorémia.

- Acidoza.

- Hypertonicka dehydratacia.
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- Srdcova nedostatoénost’.

- Plicny a mozgovy edém.
- Oblickova nedostato¢nost’.
- Cirhoza pecene s ascitom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri tazkej hyponatriémii spojenej s hyperhydrataciou sa musi podavanie hypertonickych roztokov
chloridu sodného kombinovat’ s diuretikom.

Osobitna opatrnost’ je potrebnd pri podédvani detom a star§im pacientom.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas gravidity je potrebna zvySena opatrnost’ pri podavani nadmernych davok, pretoze mézu vyvolat’
potrat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NATRIUM CHLORATUM BBP nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Hypertenzia, edémy, gastrointestinalne tazkosti. Objavuju sa ako nasledok iatrogénnej hypertonicke;j
hyperhydratacie. Vznika dusnost’ az edém pluc, pocit smidu, poruchy koagulacie, pokles poctu
trombocytov, znizenie koncentracie fibrinogénu a aktivity proakcelerinu. Vysoké davky vyvolavaja
hypernatriémiu s dehydrataciou vnutornych organov, najmi mozgu. Nadbytok chloridu méze spdsobit’
stratu bikarbonatu a acidozu.

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do tried podl'a terminologie 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 (nedaju sa urcit’ z dostupnych
udajov).

Triedy organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu | Neziaduci uc¢inok

MedDRA

Poruchy ciev nezname hypertenzia, edémy

Poruchy gastrointestinalneho traktu nezname gastrointestinalne tazkosti

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika | nezname dusnost’ az edém pluc

a mediastina

Poruchy gastrointestindlneho traktu | nezname pocit sméddu

Poruchy krvi a lymfatického systému | nezname poruchy koagulacie,
pokles poctu trombocytov,
znizenie koncentracie fibrinogénu
a aktivity proakcelerinu,
hypernatriémia s dehydrataciou

Poruchy metabolizmu a vyZivy nezname strata bikarbonatu a aciddza
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d6lezité. 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

Pri predavkovani vznika hypernatriémia a hyperchlorémia. MnozZstvo tohto lieku, ktoré je potrebné
na vyvolanie hypernatriémie, zavisi od zakladnej elektrolytovej poruchy a pri€iny jej vzniku.
Laboratérnym priznakom je vzostup hodnét Na” nad 145 mmol/l. ZvySuje sa tieZ koncentracia
chloridov. Pritomné mo6zu byt zmeny v osmolalite séra a objeme extracelularnej tekutiny.
Subjektivne priznaky hypernatriémie zahriiuji smad, bolesti hlavy, nauzeu, davenie, svalové kice.
V tazkych pripadoch sa vyvinie kdma. U pacientov so znizenym extracelularnym objemom sa moze
vyskytnut’ znizeny kozny turgor, hypotenzia a zrychleny pulz.

Liecba

Spociva v podani hypotonickych tekutin per os alebo vnutrozilovo. Je mozné podat’ parenteralne
izoosmolarny roztok chloridu sodného, 1/2 roztoku chloridu sodného alebo 3 az 5 % roztok glukozy.
Je potrebna kontrola elektrolytov v sére a kontrola diurézy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfizne roztoky, roztoky elektrolytov,
ATC kod: BO5SXAO03.

Mechanizmus tcéinku

Hypertonicky roztok chloridu sodného vyznamne prispieva k udrzaniu acidobazickej rovnovahy

v organizme. PouZiva sa na Gpravu tazkej akutnej hyponatriémie (koncentracia sodika v sére je mensia
ako 115 mmol/l). Pri hyponatriémii sa znizeny osmoticky tlak extracelularnej tekutiny vyrovnava
vstupom vody do buniek a vznikd bunkovy edém. Hypertonicky roztok chloridu sodného znizuje
zvySeny tlak cerebrospinalneho moku tym, ze zvysuje osmoticky tlak plazmy, toto ma za nasledok
pohyb vody z intersticialnej tekutiny do plazmy a potom z buniek do intersticidlnej tekutiny.
Cerebrospinalny mok je osmoticky nasdvany do krvnych ciev mozgu. Hypertonicky roztok chloridu
sodného zvySuje tiez diurézu a skracuje dobu zrazanlivosti krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia

Po podani sodika do organizmu sa vytvara rovnovazny stav v extra- a intracelularnej tekutine,

pri rovnovahe sodika sa jeho vyluCovanie obli¢kami rovna prisunu do organizmu. Deficit vznika
vtedy, ked’ st rovnovazne mechanizmy porusené v dosledku rychlych extrarenalnych strat alebo

v dosledku porusenej funkcie obliciek.

Chlorid sodny sa distribuuje do extracelularnej tekutiny, z organizmu sa vylu¢uje obli¢kami, potenim
a traviacim traktom.

Eliminacia

Chlorid sodny sa vylucuje z organizmu oblickami, potenim a traviacim traktom.


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

Embryotoxické, cytotoxické, teratogénne a karcinogénne U€inky chloridu sodného nie s zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel’nosti pred otvorenim

5 rokov

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni

Tento liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni (pozri bod 6.6).

Cas pouzitel’nosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni a naslednom zriedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného
pred pouzitim bola preukazana poc¢as 30 minut pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
a podmienky uchovavania po otvoreni/pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvyCajne nema
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampula z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC.

Velkost’ balenia:

10 x 5 ml

5x 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Bez zvlastnych inych upozorneni.

Liek je viazany na lekarsky predpis.

Tento liek je urCeny na jednorazové pouzitie. Roztok pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

Po pouziti zlikvidujte vSetok zvysny roztok.

Tento liek mozno riedit’ fyziologickym roztokom napr. NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml
injekény roztok.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

76/0776/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. december 1992

Déatum posledného predlzenia registracie: 10. jul 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023



