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Pisomna informacia pre pouZivatela

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG
inflizny roztok

chlorid sodny

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaja Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG
Ako pouzivat’ Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG a na &o sa pouZiva

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG je sterilny roztok chloridu sodného vo vode na injekcie.
Zakladny infizny roztok k priamemu vnutrozilovému podaniu alebo rozpustadlo/riediaci roztok
pre lieky podavané vnutrozilovo.

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG sa pouZziva:

- pri liecbe znizeného objemu cirkulujucej krvi,

- pri liecbe zniZenej hladiny sodika v krvi,

- pri zvySenej strate vody, hlavne so zvySenymi stratami sodika (vracanie, hnacky, extrémne
potenie, nadmerné mocenie),

- pri potrebe akutneho doplnenia vnutrocievneho objemu,

- ako nosny alebo rozptstaci/riediaci roztok pre vnuatrozilové podanie inych lickov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG viam nesmu podat’
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- pri hyperhydratacii (nadmernom obsahu vody v organizme) a opuchoch,
- pri zlyhavani obli¢iek (pri znizenej tvorbe mocu alebo zastave tvorby a vylucovania mocu),
- pri srdcovej nedostato¢nosti,
- pri tazkom stupni hypertenzie (zvySenom krvnom tlaku),
- pri zvySenom obsahu sodika alebo chlérovych iénov v organizme,
- pri metabolickej acidoze (strata bikarbonatov obvykle spojena so znizenim hodnoty pH krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajt Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG, povedzte svojmu lekarovi, ak
mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledovnych zdravotnych problémov:

- vysoky krvny tlak,

- akykol'vek druh srdcového ochorenia alebo znizena funkcia srdca,
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- znizena funkcia oblidiek,

- nahromadenie tekutiny/opuch v oblasti hornych alebo dolnych koncatin (periférny edém),

- nahromadenie tekutiny v plicach (pl'ucny edém),

- vysoky krvny tlak poc¢as tehotenstva (preeklampsia),

- zvySena tvorba hormonu aldosterdn (aldosteronizmus),

- ochorenie alebo podstupujuca lie¢ba spojena so zadrziavanim vel’kého mnozstva sodika, napr.
liecba steroidmi.

U pacientov, ktorym zlyhava srdce alebo pluca alebo ktori trpia neosmotickym uvolfiovanim
vazopresinu (antidiuretického hormonu) vratane syndrému neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretického horménu (SIADH), sa musia infuzie s velkym objemom podavat’ pod Speciadlnym
dohl'adom kvoli riziku poklesu hladiny sodika (iatrogénna hyponatriémia).

Mimoriadne riziko akutneho poklesu hladiny sodika po infuzii hypotonickych tekutin je u pacientov

s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akitne ochorenie, bolest,, stav po operacii, infekcie,
popaleniny, choroby centralneho nervového systému), u pacientov s ochorenim srdca, pecene

a obliciek alebo u pacientov, ktori uzivaju lieky s rovnakym t¢inkom ako vazopresin (agonisty
vazopresinu).

Akutne zniZenie hladiny sodika moze viest’ k akutnemu opuchu mozgu (aktitna hyponatriemicka
encefalopatia). Prejavuje sa bolestou hlavy, nevol'nost'ou, zachvatmi, letargiou a vracanim.

U pacientov s tymto opuchom mozgu je osobitné riziko zavazného, nezvratného a Zivot ohrozujiceho
poskodenia mozgu.

Mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spdsobeného aktitnym poklesom
hladiny sodika v krvi je u deti, u Zien v plodnom veku a u pacientov so zavaznymi ochoreniami mozgu
napr. zapal mozgovych blan (meningitida), vnatrolebecné krvacanie, poSkodenie mozgového tkaniva
a opuch mozgu.

Pocas liecby bude vas lekar sledovat’ zakladné parametre vnutorného prostredia vasho organizmu, ako
je stav elektrolytov v organizme a pripadné odchylky bude korigovat’. Tyka sa to najma lieCby
hypovolémie (znizeny objem cirkulujicej krvi), straty vody a zniZenej hladiny sodika v krvi.

Deti
U deti je mimoriadne riziko zdvazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného poklesom
hladiny sodika v krvi (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia®).

Iné lieky a Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak uzivate lieky, ktoré spdsobujii zadrziavanie soli viac, nez je normalne, lekar pravdepodobne
rozhodne, Ze vam tento liek nepoda.

Ak uzivate liek s obsahom tolvaptanu, lekar upravi davkovanie oboch liekov tak, aby bolo ich subezné
pouzitie bezpecné. Ak uzivate liek s obsahom litia, je potrebné vyhnit sa prili§ vysokému a nizkemu
prijmu sodika. Lekar vam pravdepodobne bude sledovat’ hladinu litia v sére.

Ak uzivate nasledujuce lieky (latky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze by mohli zvysit’ riziko
poklesu sodika v krvi:
- Lieky, ktoré zvysuju G¢inok vazopresinu (pozri vyssie ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“), napr.:
o lieky podporujuce vylucovanie vazopresinu, napr. chlorpropamid (na lieCbu cukrovky),
klofibrat (na liecbu vysokych hladin tuku v krvi), karbamazepin (na liecbu epilepsie),
vinkristin a ifosfamid (na lie¢bu rakoviny), selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (na liecbu depresie), antipsychotika (na lie€bu zavaznych dusevnych poruch),
narkotika (na liecbu silnej bolesti), 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (tzv. ,,extaza“ —
nelegalna droga,
o lieky zvysujace Gcinok vazopresinu, napr. chlorpropamid (na lie¢bu cukrovky),
nesteroidné protizapalové latky (na lieCbu miernej a stredne silnej bolesti a zapalu),
cyklofosfamid (na lie€bu rakoviny a zavaznych autoimunitnych ochorenti),
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o lieky s rovnakym G¢inkom ako vazopresin (analogy vazopresinu) — dezmopresin (pouZziva
sa na zniZenie tvorby mocu), vazopresin a terlipresin (pouzivaju sa na lie¢bu krvacania
z pazerakovych varixov), oxytocin (pouZziva sa pocas porodu).
- Lieky na zvysenie tvorby a vylucovania mocu (diuretika).
- Lieky proti epilepsii, napr. oxkarbazepin.

Ak budete uzivat’ dalsi liek, lekar skontroluje, ¢i sa mdze bezpe¢ne kombinovat’ s tymto liekom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako vam podaju tento liek.
- Tento lieck sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych zien pocas pérodu hlavne
s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombin4cii s oxytocinom.
- Tento liek sa moze podavat’ doj¢iacim Zenam pod prisnym dohl'adom lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako pouzivat’ Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Tento liek vAm bude podavat lekar alebo zdravotna sestra vo forme infiizie. Na zéklade vasho veku,
telesnej hmotnosti, klinického stavu a tcelu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku budete
potrebovat, v akej koncentracii a ako casto vam bude podavany. Tento liek sa zvycajne podava do zily
na ruke cez plastovil hadi¢ku napojent na ihlu. Vas lekar méze pouzit aj iny sposob podania.

Ak vam podaju viac Chloridu sodného 0,9 % IMUNA ENVIBAG, ako sa ma
Tento liek vdm bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni, preto je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

- Priznaky predavkovania:

Predavkovanie roztokom chloridu sodného méze spdsobit’ nadbytok chloridov s naslednou stratou
bikarbonatov a znizenie hodnoty pH krvi.

Dalsie priznaky predavkovania zahfiiajii nadbytok sodika v krvi, nadbytok tekutin, zvy3enie
osmotického tlaku krvi.

Celkov¢ priznaky nadmerného mnozstva sodika v tele zahffiaju: nevolnost’, vracanie, hnacku, kice

v oblasti brucha, smid, zniZzent tvorbu slin a siz, potenie, horacku, zrychlenie srdcového rytmu,
vysoky krvny tlak, zlyhanie obli¢iek, opuchy dolnych a hornych koncatin a plic, zastavenie dychania,
bolest’ hlavy, zavrat, nepokoj, podrazdenost’, slabost’, svalové zasklby, stuhnutost’ svalov, ki¢e, komu
a smrt’.

- Liecba predavkovania:

V pripade predavkovania sa podavanie tohto lieku okamzite prerusi a podaja sa vam lieky na podporu
mocenia. Az do upravenia hladiny elektrolytov a acidobazickej rovnovahy sa u vas budu sledovat’
hladiny elektrolytov v sére.

AKk sa prestane pouZzivat’ Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG
O ukonceni podavania tohto lieku rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedlajsSie tcinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- nadbytok tekutin (hyperhydraticia); nadbytok sodika v krvi (hypernatriémia); pokles hladiny
sodika v krvi (iatrogénna hyponatriémia), co méze viest’ k opuchu mozgu (akttna
hyponatriemické encefalopatia), ktory sa prejavuje bolest'ou hlavy, nevol'nostou, zdchvatmi,
letargiou, vracanim a mdze spdsobit’ nevratné poskodenie mozgu a smrt’; nadbytok chloridov
v krvi (hyperchlorémia) spojeny s metabolickou acidozou;

- scervenenie, podrazdenie zilovej steny, infekcia v mieste podania, zapal zil alebo zapal zil
sprevadzany tvorbou krvnej zrazeniny (tromboflebitida) Siriaca sa od miesta vpichu, reakcie
po podani lieku mimo Zily — opuch, bolest,

- srdcova nedostato¢nost’ s pret'azenim obehu, vznik opuchov (vratane opuchu pl'uic a mozgu),
hromadenie tekutiny v bruSnej dutine (ascites).

Pokial’ sa objavi vedl'ajsi uc¢inok spdsobeny lickom pridanym do infuzie, je potrebné infuziu prerusit
a liecbu prehodnotit’. Pri vyskyte vedl'ajsej reakcie treba prerusit’ podavanie infuzie a za kontinualneho
monitorovania upravit vnaitorné prostredie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v Skatuli na ochranu
pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po prvom otvoreni.

Liek sa nesmie podavat’ opakovane, je ureny len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok sa musi
zlikvidovat’.

Ak je vak zabaleny v ochrannej f6lii, vyberte ho z nej az tesne pred pouZzitim.
Vak udrziava sterilitu lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG obsahuje
- Liecivo je chlorid sodny. 1 000 ml infizneho roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného.
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych necistot v polypropylénovom vaku s injekénym
a infuznym portom alebo s dvoma portmi Luer Lock.
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Velkosti balenia:

1x100ml, 1 x250ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml (jednotlivo)

40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml (v skatuli)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany

Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv, Slovenska republika (www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infazie hadik na zavesenie infiizie
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injekeny port 1 Ll Luer Lock port- |- Luer Lock port

1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochédza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusena, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoZe mdze byt narusena jeho sterilita.

b)  Skontrolujte, &i roztok opticky spiia charakteristiky uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Pokial’ nie, roztok zlikvidujte. Na pripravu a poddvanie pouzivajte sterilny
material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a)  Zaveste vak na stojan alebo ho polozte na vodorovnt plochu (obrazok 2a).

b)  Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infizneho) portu (obrazok 2b).

c) Gumena zatka portu je sterilnd, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infizneho portu pripojte
hrubu perfora¢ntl ihlu infuzneho setu (obrazok 2c).

d)  Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infiiznemu setu (naplnenie setu a podavanie
roztoku).

e) Ak pouZijete vak s konektorom typu Luer, odstrante uzaver a pripojte skrutkovaci konektor typu
Luer k skrutkovaciemu konektoru typu Luer na vaku a dotiahnite. Oboma rukami rozlomte
zlomitel'ny kolik v spodnej Casti portu a samotny port ohnite aj s tubou doprava a dol'ava v 90°
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uhle aspon 2-krat. Skontrolujte, ¢i sa kolik Gplne oddelil a tekutina vol'ne preteka. Pocas

aplikacie zostane kolik v tube vaku (obrazok 2d).
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3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilnd, preto ju netreba
dezinfikovat’ (obrazok 3a).
b) Injek¢ny port prepichnite a pridajte liek. Odporucana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

c) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).

Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa moze do vaku doplnit’:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml
1 000 ml vak max. 130 ml

Liek je urCeny na intravendzne pouzitie.




