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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU
Chlorid sodny 0,9% Braun

Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 000 ml roztoku obsahuje:

natrii chloridum 9,00 g
Koncentrace elektrolytii:

Sodik 154 mmol/l
Chlorid 154 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

Teoretickd osmolarita 308 mOsm/I
Titra¢ni acidita (k pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickéindikace

nahrada tekutin a elektrolytd pii hypochloremické alkaloze

ztraty chloridt

kratkodobé doplnéni intravaskularntho objemu

hypotonicka nebo isotonickd dehydratace

nosny roztok (vehikulum) pro kompatibilni koncentrované elektrolyty a lé¢ivé piipravky
zevné k oplachovani ran a zvlh¢ovani jejich obvazli

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli
Davka se prizptisobuje podle aktualni potfeby vody a elektrolyti

Denni davka
Do 40 ml/kg télesné hmotnosti za den, coz odpovida 6 mmol sodiku na kg té€lesné hmotnosti

Rychlost infuze
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Do 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu.
Tlakovainfuze

Pokud je tfeba zvladnout akutni objemovy deficit, jako je hrozici nebo jiz projeveny hypovolemicky
Sok, mohou se podat vyssi davky rychleji, napf. tlakovou infuzi.

Oplachovaniran
Mnozstvi roztoku pouzité k oplachovani ran a vihceni jejich obvazi se fidi aktualni potfebou

Pediatri¢ti pacienti

Davkovani se musi upravit podle individudlni potieby tekutin nebo elektrolytt, stejné jako podle
véku, té€lesné hmotnosti ¢iklinického stavu pacienta.

P1i podavani tohoto roztoku je tieba vzit v ivahu celkovy denni prijem tekutin.

Zpisob podani

Intraven6zni podani

V piipadé podani tlakovou infuzi, pfi pouziti roztoku balené¢ho v pruzném obalu musi byt vypuzen
v8echen vzduch jak z infuzniho kontejneru, tak z infuzniho setu jesté pred zavedenim infuze.
4.3 Kontraindikace

0,9% roztok chloridu sodného nesmi byt podan pacientim s hyperhydrataci

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Zvlastni upozornéni

Obecné

0,9% roztok chloridu sodného v nitrozilni infuzi je tieba podavat zvlast’ opatrn€ v pripadech

e hypokalemie

e hypernatremie

e hyperchloremie

e poruch kde je indikovan omezeny pifjem sodiku, jako jsou srde¢ni nedostatecnost,

generalizovany edém, plicni edém, hypertense, eklampsie, zdvazna nedostatecnost ledvin.

Opatieni pro pouZiti

Klinické sledovani musi zahrnovat kontroly ionogramu séra, bilance tekutin a acidobazické
rovnovahy.

Vysoké rychlosti podani je tieba se vyhnout v ptipadech hypertonické dehydratace vzhledem
k moznému zvysSeni plasmatické osmolarity a koncentrace sodiku v plasmé.

4.5 Interakce s jinymi lé¢&ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou zndmé

4.6 Fertilita, té¢hotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Chlorid sodny 0,9% Braun t&hotnym Zendm jsou omezené. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacduji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky 0,9% roztoku
chloridu sodného. (viz bod 5.3.)

Vzhledem k tomu, ze koncentrace chloridu a sodiku je podobna jako v lidské téle neocekavaji se pti
pouziti dle indikaci zaddné Skodlivé ucinky.

Proto Ize 0,9% roztok chloridu sodného pouzit podle indikaci.
Ptesto je nutnd obezietnost pokud se vyskytnou stavy eklampsie (viz bod 4.4.)

Kojeni
Vzhledem k tomu, Ze koncentrace chloridu a sodiku je podobna jako v lidské téle neoCekavaji se pii
pouziti dle indikaci zadné Skodlivé ucCinky.

0,9% roztok chloridu sodného Ize pouzit podle indikaci.

4.7 U¢inky naschopnost iidit a obsluhovat stroje

0,9% roztok chloridu sodného nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezidouci uéinky

Podani vétsiho mnozstvi mize vést k hypernatremii a hyperchloremii (viz bod 4.9.)

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezaddouci G¢inky po registraci lé¢ivého piipravku je dulezit¢. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uc inek

4.9 Predavkovani

Priznaky

Ptedavkovani mize zpusobit hypernatremii, hyperchloremii, hyperhydrataci, hyperosmolaritu séra a
metabolickou acidozu.

Lécba

Okamzité ukonceni podavani, podani diuretik s pribéznym sledovanim hladin elektrolytii séra,
uprava elektrolytové a acidobazické dysbalance.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

5.1 Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytl, elektrolyty

Strana 3 (celkem 6)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kod: BOSBBO1

Mechanismus ucinku
Sodik je hlavnim kationem extracelularniho prostoru a spolu s dalsimi aniony reguluje jeho objem.
Sodik a draslik jsou hlavnimi mediatory bioelektrickych pochodti organismu.

Terapeuticky ucinek

Obsah sodiku a bilance tekutin jsou v organismu vzajemné Uzce provazany. Kazda zména
koncentrace plasmatického sodiku mimo fyziologicky rozsah ovliviiuje soucasné bilanci tekutin
Vv organismul.

Vzestup hladin sodiku znamena soucasné snizeni obsahu volné vody v organismu nezavisle na
osmolalit¢ séra.

0,9% roztok chloridu sodného ma stejnou osmolaritu jako plasma. Podani tohoto roztoku vede
zejména k dopinéni mezibunééného prostoru, ktery tvoii asi 2/3 celkového mimobunééného
prostoru. Pouze 1/3 podaného objemu ziistava v cévach. Tudiz je hemodynamicky uc¢inek podaného
roztoku pouze kratkodoby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Celkovy obsah sodiku v organismu je asi 80 mmol/kg z ¢ehoz je asi 97% extracelularné a asi 3%
intracelularné. Denni obrat je ptiblizné 100 — 180 mmol (odpovida 1,5 — 2,5 mmol/kg télesné
hmotnosti).

Biotransformace

Ledviny jsou hlavnim fidicim ¢lankem pro udrzovani bilance sodiku a vody. Spolu s hormonalnimi
kontrolnimi mechanismy (renin-angiotensin-aldosteronovy systém, ADH = antidiureticky hormon) a
predpokladanym natriuretickym hormonem jsou odpovédné za udrzovani stalosti objemu a slozeni
extracelularniho prostoru.

V tubularnim systému jsou chloridy sménovany za bikarbonaty a stavaji se tak soucasti udrzovani
acidobazické rovnovahy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakované davce a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Vzhledem Kk tomu, ze slozky 0,9% roztoku chloridu sodného jsou fyziologicky pritomné v lidském
téle neocekavaji se z hlediska genotoxicity a kancerogenity zadné Skodlivé ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

VVoda na injekci

6.2 Inkompatibility

Pti michani s dalsimi lé¢ivymi piipravky je tieba zvazovat mozné inkompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti
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Doba pouzitelnosti lé¢ivého piipravku v originilnim bale ni

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim ote viceni

Neaplikuje se, viz také bod 6.6.

Doba pouziteInos ti po nare déni podle doporuc¢eni

Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouzit okamzit¢. Ne-ni li pouzit okamzité, je doba a
podminky uchovavani pied pouzitim plné v zodpovédnosti podavajictho a normalné by neméla
presahnout 24 hodin pii teploté 2-8°C, pokud fedéni neprobéhlo za prisné aseptickych a
validovanych podminek

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani ziedéného lécivého ptipravku, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

e PVVC vak

500 ml, 2000 ml, 2000 ml
20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, 5 x 2000 mi
e Sklen¢na lahev s gumovou zatkou
100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml
e Polyethylenova lahev
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Urceno K jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky

Pouzivejte pouze Ciré, bezbarvé roztoky bez viditelnych zndmek poskozeni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1 Postovni adresa:
34212 Melsungen B. Braun Melsungen AG
Némecko 34209 Melsungen, Némecko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)
76/847/92-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE /PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.6.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.6.2015
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