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Pisomna informacia pre pouzivatela

NATRIUM SALICYLICUM BBP
100 mg/ml injekény roztok

salicylan sodny

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NATRIUM SALICYLICUM BBP a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NATRIUM SALICYLICUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

RSN -

1. Co je NATRIUM SALICYLICUM BBP a na ¢o sa pouZiva

NATRIUM SALICYLICUM BBP je nesteroidové protizapalové lie¢ivo, v si¢asnosti mensieho
terapeutického vyznamu, pouzivané len v injekénej forme.

Pouziva sa pri reumatickej hortcke (systémové ochorenie, postihujice viaceré organy a to hlavne
srdce, kiby a centralny nervovy systém), ako paliativny liek (lick zmiertiujiici bolest’ bez odstranenia
jej priéiny) pri inych reumatickych ochoreniach, na lie¢bu koretiovych priznakov zvy¢ajne v zmesi s
1 % roztokom prokainu alebo s mezokainom na prediZenie lie¢by po vysadeni glukokortikoidov
(steroidné hormony tvorené korou nadobli¢iek), v dermatologii (koznom lekarstve) pri erythema
exsudativum multiforme (kozné ochorenie charakterizované mnohotvarnymi koznymi prejavmi),
erythema nodosum (zapalové ochorenie podkozia), akutne kozné vyrazky, psoriaza (lupienka), ak nie
je lieCena jodom, niektoré torpidne (odolné/t'azko lie¢ite'né) chronické ekzémy (zapalové ochorenie
koze).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NATRIUM SALICYLICUM BBP

NepouzZivajte NATRIUM SALICYLICUM BBP

- ak ste alergicky na salicylaty alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate zavaznejSie ochorenie peene

- ak mate zvysenu krvacavost’

- ak mate vredové ochorenie

- ak mate zadrziavanie sodika a vody

- ak mate pred chirurgickym zakrokom, napr. odstranenie mandli aj S puzdrom (tonzilektémia)

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zaénete pouzivat NATRIUM SALICYLICUM BBP, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Je potrebna opatrnost’ pri pouZiti ak mate chronicky zapal obli¢iek a zapal kibov (dnu).

Salicylaty mozu vyvolat’ spatna znizenu tvorbu primarneho mocu u pacientov s uz existujucim
ochorenim obliciek, ale aj u jedincov so zdravymi oblickami. U 0sdb s astmou alebo nosovymi
polypmi (mékké ttvary nepravidelného tvaru) mézu vzniknuat’ reakcie z precitlivenosti s prejavom
bronchokonstrikcie (stiahnutie priedusiek) a Soku.

Deti a dospievajuci

Podobne ako po liekoch obsahujucich kyselinu acetylsalicylovii, u deti treba mysliet’ na moznost’
rozvoja Reyovho syndrému, najmé pri ochoreni na ov¢ie kiahne a chripku. Reyov syndrém je
zriedkavy, ale zavazny stav, ktory sposobuje opuch pecene a mozgu. Je to zivot ohrozujtci stav, ktory
bez vcasnej diagndzy konc¢i smrt’ou.

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

Toto je vel'mi dblezité, pretoze niektoré lieky nesmu byt uzivané stibezne s lickom NATRIUM
SALICYLICUM BBP.

Povedzte svojmu lekarovi najmé ak uzivate:

- lieky znizujuce krvnu zrazanlivost

- ustne podanie liekov na cukrovku

- barbituraty (lieky s timiacim u¢inkom na nervovu ststavu)

- fenytoin (liek pouzivany na liecbu epilepsie) a dlho u¢inkujuce sulfonamidy (antibiotika podavané
na lie¢bu infekcif)

- indometacin (lick pdsobi proti zapalu a bolesti — nesteroidovy liek proti zapalu/reumatickym
chorobam, NSAID)

- naproxén (liek na zmiernenie réznych druhov bolesti)

- spironolaktén (patri do skupiny diuretik — liekov zvySujucich vylu€ovanie mocu)

- saluretika (lieky zvySujice vylu¢ovanie mocu)

- subezné pouzivanie s fenylbutazonom (protizapalovy liek) zvySuje zadrziavanie soli kyseliny
mocovej (retenciu uratov)

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 zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Salicylaty prenikaju placentou. Ked’ sa salicylaty podavaji v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,
nie je mozné vylucit’ predCasné uzavretie ductus arteriosus (cieva medzi pl'acnou tepnou a aortou u
plodu, ktorou sa obchadzajt nevzdusné pluca). V zadiatoénej faze pérodu mozu spomalit’ porod,
pravdepodobne zabranenim syntézy prostaglandinov (latky vytvorené z mastnych kyselin). Pravidelné
prijimanie salicylatov pocas tehotenstva vyznamne zvysuje straty krvi pocas pérodu a nebezpecie
krvacania u novorodencov.

Dojcenie
Salicylaty sa vylucuja materskym mliekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NATRIUM SALICYLICUM BBP nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

NATRIUM SALICYLICUM BBP obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje 143,72 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej ampulke. Pri podavani
vyssich davok salicylanu sodného do maximalnej dennej davky 4 000 mg denne sa to rovna 30 %
odportc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat NATRIUM SALICYLICUM BBP

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

Dévkovanie a sp6sob poddvania u dospelych:
Davkovanie je vzdy individualne a ur¢i ho lekar.

Priemerna denna davka je 3—5 g.

Injekcie sa najlepsie aplikuju v infuzii. Rychle podanie nezriedeného roztoku moze spdsobit’
podrazdenie cievneho endotelu (vrstva buniek, ktora je v cieve v priamom kontakte s krvou).

Pri reumatickej horucke je najvhodnejsie podat’ kvapdckovu infiiziu, odporii¢ana davka u dospelych je
az 17 g denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pri reumatickej horu¢ky je najvhodnejsie podat’ kvapockovu infiziu, zvycajna davka u deti je

100 - 120 mg/kg telesnej hmotnosti a den.

V inych indikaciach pre deti vo veku 0 az 1 rok 100 az 200 mg, vo veku 1 az 6 rokov 250 mg az 1 g,
vo veku 6 az 15 rokov 1 az 2 g denne.

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

Predévkovanie

Prvymi prejavmi st zavraty, hu¢anie v hlave a zhorienie sluchu. Dalgie predavkovanie sposobi
nevolnost’, davenie, potenie, hnacku, ospalost’, bolesti hlavy, psychické zmeny, halucinacie, kice az
kému. Porucha acidobazickej rovnovahy (rovnovahy medzi kyselinami a zdsadami v organizme):
respira¢na alkaloza (zvySenie koncentracie CO; spolu so znizenim koncentracie kyslika), metabolicka
aciddza (zvySena tvorba metabolickych kyselin v organizme). Metabolicka acidoza sa Castejsie
vyskytuje u malych deti, u star§ich 0sob je naopak sklon k rozvoju respira¢nej alkaldzy. Dalgie prejavy
st zniZenie hladiny cukru v krvi, vysoka koncentracia sodika v tele, znizena koncentracia draslika

v krvi, znizena hladina vapnika v krvi a porucha zrazania krvi.

Liecba:

Podporna liecba spociva v tprave portiich metabolizmu (latkovej premeny v organizme). Je nutné
upravit’ poruchy acidobazickej rovnovahy, poruchy hladiny cukru v krvi, hladiny vapnika a draslika v
krvi. Vylu¢ovanie salicylatu je mozné urychlit’ odkyslenim mo¢u infaziou s bikarbonatom. Uginnejsia
ako forsirovana diuréza (urychl'ovanie vylu¢ovania toxickych latok oblickami) je hemodialyza (umelé
precistovanie krvi pri narusenej funkcii obliciek).

Ak prestanete pouzivat’ NATRIUM SALICYLICUM BBP

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvysena krvacavost’, mikrokrvacania do traviaceho ustrojenstva, nutkanie na vracanie, vracanie, kozné
vyrazky. U astmatikov nebezpecie vyvolania zachvatov.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NATRIUM SALICYLICUM BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Doba exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co NATRIUM SALICYLICUM BBP obsahuje

- Liecivo je salicylan sodny 1 g v 10 ml injek¢éného roztoku.
- Dalsie zlozky su monohydrat teofylinu, dihydrat edetanu disodného, voda na injekciu.

AKko vyzera NATRIUM SALICYLICUM BBP a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az slabo hnedo zafarbeny roztok, bez mechanickych cudzorodych ¢astic.

Balenie obsahuje 10 sklenenych ampuliek po 10 ml, obsahujacich injekény roztok lieku NATRIUM
SALICYLICUM BBP.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca
HBM Pharma s.r.0., 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 novembri 2023.
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