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Pisomna informéacia pre pouZivatela
NATRIUM CHLORATUM BBP 100 mg/ml koncentrat na infizny roztok
chlorid sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NATRIUM CHLORATUM BBP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NATRIUM CHLORATUM BBP
Ako pouzivat NATRIUM CHLORATUM BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat NATRIUM CHLORATUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

SABIFY e

1. Co je NATRIUM CHLORATUM BBP a na &o sa pouZiva

NATRIUM CHLORATUM BBP je hypertonicky roztok chloridu sodného. PouZziva sa na tipravu
tazkej akutnej hyponatriémie (koncentracia sodika v sére je mensia ako 115 mmol/l). Pri nizkej
koncentracii sodika sa znizeny osmoticky tlak extracelularnej (mimobunkovej) tekutiny vyrovnava
vstupom vody do buniek, vznika bunkovy edém (vodnaty opuch tkaniva). Pri tazkej hyponatriémii
spojenej s takouto hyperhydrataciou sa musi podavanie hypertonickych roztokov chloridu sodného
kombinovat’ s diuretikom.

NATRIUM CHLORATUM BBP sa pouziva na zvladnutie akutnych situacii pri intoxikacii (otrave)
vodou, na zniZenie tlaku cerebrospinalneho (mozgovomiechového) moku, na zvysenie diurézy
(vyluCovanie mocu), na zastavenie krvacania, na akutne doplnenie objemu v prvej faze
hypovolemického Soku (Sokovy stav vzniknuty nedostatoénym objemom krvi v krvnom riecisti).

Farmakokinetické udaje

Po podani sodika do organizmu sa vytvara rovnovazny stav v extra a intrabunkovej tekutine, pri
rovnovahe sodika sa jeho vyluovanie oblickami rovna prisunu do organizmu. Nedostatok vznika
vtedy, ked’ st rovnovazne mechanizmy porusené v dosledku rychlych extrarenalnych (mimo
oblickovych) strat, alebo v dosledku porusenej funkcie obliciek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NATRIUM CHLORATUM BBP

NepouZivajte NATRIUM CHLORATUM BBP

- ak ste alergicky na chlorid sodny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak trpite hypernatriémiou (vysoka koncentracia sodika v tele) - nad 145 mmol/l,

- pri hyperchlorémii (zvySené mnozstvo chloridu v krvi),

- ak trpite acidézou (prekyslenie organizmu),
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- ak trpite hypertonickou dehydrataciou (porucha vnatorného prostredia charakteristicka
znizenym objemom telovych tekutin),

- ak sa lieCite na srdcovu nedostatocnost’,

- ak mate pl'ucny alebo mozgovy edém (vodnaty opuch tkaniva),

- ak mate oblickovu nedostatocnost’ (znizena funkcia obliciek),

- ak mate cirhozu pecene s ascitom (chronické ochorenie pecene s nahromadenim tekutiny
v brusnej dutine).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivatt NATRIUM CHLORATUM BBP, obrat'te sa na svojho lekdra,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Iné lieky a NATRIUM CHLORATUM BBP
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie s inymi liekmi nie st zndme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NATRIUM CHLORATUM BBP nema4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

NATRIUM CHLORATUM BBP obsahuje 39,357 mg/ml sodika, to zodpoveda 1,711 mmol/ml
sodika v jednej davke.
Tuto informaciu treba brat’ do tvahy pri lieCbe pacientov vyzadujicich obmedzeny prijem sodika.

NATRIUM CHLORATUM BBP obsahuje 60,643 mg/ml chloridov, to zodpoveda 1,711 mmol/ml
chloridu v jednej davke.

3. Ako pouzivat’ NATRIUM CHLORATUM BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie po zriedeni do inflzie je individualne: 5 ml, 10 ml az 100 ml. Podava sa pomaly do zily.
Je potrebné kontrolovat’ vodnu bilanciu a monitorovat’ koncentraciu elektrolytov v sére.

PouZzitie u deti
Je potrebna osobitna opatrnost’ pri podavani detom.

PouZitie u starSich pacientov
Je potrebna osobitna opatrnost’ pri podavani star§im pacientom.

Ak pouzijete viac NATRIUM CHLORATUM BBP, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zIa davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- zvyseny krvny tlak,

- opuchy,

- tazkosti so zazivacim traktom,

- vysoké davky vyvolavaju vysoka koncentraciu sodika v tele s dehydrataciou vnutornych
organov, najmi mozgu,

- nadbytok chloridu moze spdsobit’ stratu bikarbonatu s acidozou (prekyslenie organizmu).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavatt NATRIUM CHLORATUM BBP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni:
Tento liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni a naslednom zriedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného
pred pouzitim bola preukazana pocas 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.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poskodenia lieku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NATRIUM CHLORATUM BBP obsahuje
- Liecivo je chlorid sodny 500 mg v 5 ml alebo 1000 mg v 10 ml.
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera NATRIUM CHLORATUM BBP a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych cudzorodych Castic v ampule z bezfarebného skla
s etiketou. Ampuly st ulozené vo vylisku z PVC.
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Velkost balenia:

10 x 5 ml

5x 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Farmacia Martin, a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



