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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml roztoku obsahuje:
natrii chloridum 9,00 g

Koncentrace elektrolyti:
Sodik 154 mmol/l
Chlorid 154 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok

Teoreticka osmolarita 308 mOsm/1
Acidita (titrace k pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-17,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e nahrada tekutin a elektrolytl pii hypochloremické alkaloze

e nedostatek sodiku

e  ztraty chlorida

e  kratkodobé doplnéni intravaskuldrniho objemu

e  hypotonicka nebo izotonick4 dehydratace

e nosny roztok (vehikulum) pro kompatibilni elektrolytové koncentraty a 1écivé ptipravky
e zevné k oplachovani ran a ke zvlhcovani tamponad a obvazl na rany

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli
Dévka se prizptisobuje podle aktudlnich pozadavkli na vodu a elektrolyty.

Maximdlni denni davka:
Do 40 ml/kg télesné hmotnosti za den, coz odpovida 6 mmol sodiku na kg télesné hmotnosti
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Jakékoliv dodate¢né ztraty (zptisobené napt. horeckou, priijmem, zvracenim atd.) je tfeba nahradit
podle objemu a slozeni ztracenych tekutin.

Pti 1écbé akutniho objemového deficitu, jako je hrozici nebo jiz manifestovany hypovolemicky sok, se
mohou podat vyssi davky, napt. tlakovou infuzi.

Obecné doporuceni pri lécbé nedostatku sodiku:
Mnozstvi sodiku potfebného na obnovu plazmatické hladiny sodiku se miize vypocitat dle rovnice:

Pozadované mnozstvi sodiku [mmol] = (pozadované — skute¢né namérené mnozstvi sérového
Na") x COV

kde COV (celkovy objem vody v téle) se vypocita jako podil vody k télesné hmotnosti. Tento podil je
u déti 0,6; u mladsich muza 0,6; u mladSich zen 0,5; u starSich muzi 0,5 a u starSich zen 0,45.

Rychlost infuze:
Rychlost infuze zavisi na stavu konkrétniho pacienta (viz bod 4.4).

Starsi populace:

Davkovani je v podstaté totozné jako u dospé€lych, ale je potfeba opatrnost u pacientti trpicich
dalSimi onemocnénimi, jako je srdecni nedostate¢nost nebo nedostatecnost ledvin, které
muzou byt ¢asto spojené s pokrocilym vékem.

Pediatrickd populace

Davka se musi upravit podle individualni potieby tekutin nebo elektrolytt, stejné jako podle véku,
télesné hmotnosti ¢i klinického stavu pacienta.

V ptipadé zavazné dehydratace se béhem prvni hodiny 1é¢by doporucuje podat bolusovou davku 10 az
20 ml/kg télesné hmotnosti.

Pti podavani tohoto roztoku je tfeba vzit v ivahu celkovy denni pfijem tekutin.

Nosny roztok:
Jestlize se Chlorid sodny B. Braun 0,9 % pouzivé jako nosny roztok, ddvkovani a rychlost infuze se
bude tidit hlavn€ povahou a davkovacim rezimem aditiva.

Oplachovani ran
Mnozstvi roztoku pouzitého k oplachovani ran a vlh¢eni zavisi na aktualnich pozadavcich.

Zpisob podani
Intravendzni podani nebo vyplach a zvlhéovani.

V pripad¢ podani tlakovou infuzi musi byt pfi pouziti roztoku baleného v pruzném obalu vypuzen
vSechen vzduch jak z obalu, tak z infuzniho setu jesté pted zavedenim infuze.

4.3 Kontraindikace

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % nesmi byt podan pacientim ve stavu:
e  hyperhydratace,

e  zavazné hypernatremie,

e  zavazné hyperchloremie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Obecné
_Chlorid sodny B. Braun 0,9 % v nitroZilni infuzi se ma podavat zvlast’ opatrné v ptipadech:
e  hypokalemie,

e  hypernatremie,
e  hyperchloremie,
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e  poruch, kde je indikovan omezeny prijem sodiku, jako jsou srde¢ni nedostate¢nost,
generalizovany edém, plicni edém, hypertense, eklampsie, zdvazna nedostate¢nost ledvin.

Aby se predchazelo vzniku osmotického demyelinizaniho syndromu, zvySeni sérové hladiny sodiku
nema prekrocit 9 mmol/l/den. Ve vétSing piipadi je doporucend pfiméiena korekeni rychlost infuze
4 az 6 mmol/l/den, v zavislosti na stavu pacienta a soub&éznych rizikovych faktorech.

Klinické sledovani ma zahrnovat kontroly iontogramu séra, bilance tekutin a acidobazické rovnovahy.

Jestlize je potieba rychlé infuze 0,9% chloridu sodného, maji se pozorné sledovat kardiovaskularni
funkce a funkce respiracniho systému.

Upozornéni: Jestlize je tento roztok pouZzivan jako vehikulum, musi se vzit v ivahu bezpecnostni
informace aditiva, které poskytuje vyrobce.

Pediatricka populace

U nedonosenych nebo donosenych kojencti se v disledku nezralosti ledvin miize zadrzovat prebytek
sodiku. U nedonosenych nebo donosenych kojenct se proto opakovana infuze chloridu sodného ma
podavat pouze po stanoveni sérové hladiny sodiku.

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

Léky zpusobujici retenci sodiku
Soubézné uzivani 1€kt zptisobujicich retenci sodiku (napft. kortikosteroidy, nesteroidni protizanétlivé
l1é¢iva) mize vést ke vzniku edému.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouziti piipravku Chlorid sodny B. Braun 0,9 % u t&hotnych Zen jsou omezené. Studie
reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé Skodlivé ucinky 0,9% roztoku
chloridu sodného. (viz bod 5.3.).

Vzhledem k tomu, ze koncentrace chloridu a sodiku je podobné koncentracim v lidském organizmu,
neocekavaji se zadné Skodlivé ucinky, pokud se ptipravek pouziva v souladu s indikacemi pro pouZiti
pripravku.

Nicméné pii eklampsii se musi pouzivat s obezietnosti (viz bod 4.4.).

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze koncentrace chloridu a sodiku je podobna koncentracim v lidském organizmu,
neocekavaji se zadné Skodlivé ucinky, pokud se ptipravek pouziva v souladu s indikacemi pro pouziti
ptipravku.

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % se mtze pouzit béhem kojeni, pokud je potieba.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

Nejsou znamy zadné, pokud je pripravek pouzivan v souladu se Souhrnem informaci o ptipravku-Pri
neadekvatné vedené infuzni terapii mtize dojit k nezddoucim tcinkiim popsanym v bod¢ 4.9.
HlaSeni podezieni na nezadouci udinky
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HIaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky
Ptedavkovani Chloridem sodnym B. Braun 0,9 % muze vyustit v hypernatremii, hyperchloremii,
hyperhydrataci, hyperosmolaritu séra a metabolickou acidézu.

Rychlé zvySeni sérové hladiny sodiku u pacientd s chronickou hyponatremii mize vést k osmotickému
demyelinizacnimu syndromu (viz bod 4.4).

Prvnim ptiznakem predavkovani mize byt zizen, zmatenost, poceni, bolest hlavy, slabost, ospalost
nebo tachykardie. V ptipadé zavazné hypernatremie, hypertense nebo hypotense muze dojit

k respiracnimu selhani anebo komatu.

Lécba

V zavislosti na zavaznosti poruch je potieba okamzité zastavit infuzi, podat diuretika za nasledného

sledovani hladin elektrolytt séra a upravit elektrolytovou a acidobazickou dysbalanci.

V zavaznych piipadech predavkovani nebo v pfipade¢ oligo- nebo anurie miize byt nezbytna dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytt, elektrolyty, ATC kdd:
B05BB01

Mechanismus G¢inku
Sodik je hlavnim kationtem extracelularniho prostoru a spolu s riiznymi anionty reguluje jeho velikost.
Sodik je jednim z hlavnich mediatort bioelektrickych pochodi v téle.

Chlorid je hlavnim osmoticky aktivnim aniontem v extracelularnim prostoru.

Zvyseni sérové hladiny chloridt vede ke zvyseni renalni exkrece bikarbonatu. Podavanim chloridi je
vyvolan okyselujici ucinek.

Farmakodynamické ucinky
Obsah sodiku a bilance télnich tekutin jsou vzajemné uzce provazany. Kazda odchylka plazmatické
koncentrace sodiku od fyziologické koncentrace soucasné ovliviiuje bilanci tekutin v téle.

Zvyseni mnozstvi sodiku v organismu rovnéz znamena snizeni obsahu volné vody v organismu, a to
nezavisle na osmolalité séra.

Roztok 0,9% chloridu sodného ma stejnou osmolaritu jako plasma. Podani tohoto roztoku vede

k doplnéni intersticialniho prostoru, ktery tvoii priblizné 2/3 celkového extracelularniho prostoru.
Pouze 1/3 podaného objemu zlstava v intravaskuldrnim prostoru. Tudiz je hemodynamicky u¢inek
podaného roztoku pouze kratkodoby.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Jestlize je roztok podan intravenodzni infuzi, biologicka dostupnost roztoku ¢ini 100 %.

Distribuce

Celkovy obsah sodiku v téle je cca 80 mmol/kg (5600 mmol), z ¢ehoz 300 mmol je v intracelularni
tekutin€ o koncentraci 2 mmol/l a 2500 mmol je lokalizovano v kostech. Sérové natrium je

v extracelularni tekuting v pfiblizné koncentraci 135-145 mmol/1 (3,1-3,3 g/1).

Celkové mnozstvi chloridi v téle u dospélych je asi 33 mmol/kg télesné hmotnosti. Sérovy chlorid se
udrzuje v mnozstvi 98-108 mmol/l.

Biotransformace
Prestoze se sodik a chloridy vstfebavaji, distribuuji a vylucuji, v pravém slova smyslu se
nemetabolizuji.

Ledviny jsou hlavnim regulatorem rovnovahy sodiku a té€lesné tekutiny. Spolecné s hormonalnimi
kontrolnimi mechanismy (renin-angiotensin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon)

a pfedpokladanym natriuretickym hormonem jsou primarn¢ odpovédné za udrzovani konstantniho
objemu a za regulaci sloZeni tekutiny v extracelularnim prostoru.

V tubularnim systému jsou chloridy smeénovany za hydrogenuhli¢itany, a jsou tedy zapojeny do
regulace acidobazické rovnovahy.

Eliminace
Sodikové a chloridové ionty se vylu€uji skrze pot, mo¢ a gastrointestinalni trakt.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Vzhledem k tomu, Ze slozky Chloridu sodného B. Braun 0,9 % jsou fyziologicky ptitomné v lidském
téle, nejsou ocekavany zadné skodlivé ucinky s ohledem na genotoxicitu a kancerogenni potencial.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pfi michani s dal§imi 1éCivymi ptipravky je tfeba zvazovat mozné inkompatibility.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neoteviené
3 roky

Po prvnim otevieni
Neaplikuje se, viz také bod 6.6.

Po nafedéni nebo pfidani aditiv

Z mikrobiologického hlediska se ma ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminek.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni a prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lécivy pripravek se dodava v/ve:

. sklenénych lahvich s gumovou zatkou
o objemu: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupny v baleni: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml,
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

. polyethylenovych lahvich (LDPE)
o objemu: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000ml
dostupny v baleni: 1 x 50 ml, 20 x 50 ml
1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1x250ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

. plastovych vacich (PVC)
o objemu: 500 ml, 1000 ml, 2000 ml
dostupny v baleni: 1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Obaly jsou jen na jednorazové pouziti. Po pouziti nadobu a nepouzity obsah zlikvidujte.

Roztok se ma pouzit bezprostiedné po otevieni obalu nebo po piipraveé smési pripravené na pouziti.

Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry, bezbarvy nebo pokud obal nebo jeho uzavér vykazuji viditelné
znamky poskozeni.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1 Postovni adresa:
34212 Melsungen B. Braun Melsungen AG
Neémecko 34209 Melsungen, Némecko

Tel: +49-5661-0
Fax: +49-5661-4567
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

76/847/92-B/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 6. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.4.2022
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