Sp. zn. sukls264776/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 9 mg (0,9 %) chloridu sodného.
Jeden 100 ml vak obsahuje 0,9 g (900 mg) chloridu sodného.
Jeden 250 ml vak obsahuje 2,25 g chloridu sodného.

Jeden 500 ml vak obsahuje 4,5 g chloridu sodného.

Jeden 1000 ml vak obsahuje 9 g chloridu sodného.

Koncentrace elektrolytii:

Sodik (Na: 154 mmol/l

Chlorid (CI"): 154 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok prosty viditelnych &astic..
Teoreticka osmolarita: 308 mosm/I

pH: 4,5 -7

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok je indikovan u dospélych a pediatrické
populace k:

. 1é¢bée izotonické extracelularni dehydratace

. 1écbé deplece sodiku

. pouziti jako vehikulum nebo rozpoustédlo kompatibilnich 1é¢ivych pfipravki pro parenteralni
podani.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Dospéli, starsi pacienti, dospivajici a déti:

Davkovani/objem, rychlost a trvani podavani je tieba individualizovat podle n€kolika faktord, vcetné
véku, télesné hmotnosti, klinického stavu (napf. popaleniny, chirurgicky zakrok, poranéni hlavy,
infekce), soubézné 1é¢by a zejména stavu hydratace pacienta, klinické a laboratorni odpovédi na 1é¢bu,
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kterou ma urcit konzultujici 1ékaf se zkuSenostmi s intraven6zni tekutinovou terapii (viz body 4.4 a 4.8).
Béhem lécby je tieba sledovat bilanci tekutin a plazmatické koncentrace elektrolyta.

Doporucené davkovani:

. Dospeli

Doporucené davkovani pri 1é¢b¢ izotonické extracelularni dehydratace a deplece sodiku je 500 ml az 3
litry / 24 h. Maximalni denni davka je do 40 ml/kg té€lesné hmotnosti za den, coz odpovida 6 mmol
sodiku na kg télesné hmotnosti

. Pediatricka populace

Doporucené davkovani pri 1é¢b¢ izotonické extracelularni dehydratace a deplece sodiku je 20 az 100 ml
na 24 h a kg télesné hmotnosti.

Dévka se musi upravit podle individualni potfeby tekutin nebo elektrolytd, stejné jako podle veku,
télesné hmotnosti ¢i klinického stavu pacienta.

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

Pti podavani tohoto roztoku je tieba vzit v ivahu celkovy denni piijem tekutin.

. Starsi populace

Déavkovani je v podstate totozné jako u dospélych, ale je potieba opatrnost u pacienti trpicich dal§imi
onemocnénimi, jako je srde¢ni nedostatecnost nebo nedostatecnost ledvin, které¢ miizou byt casto
spojené s pokroCilym vékem.

Jakékoliv dodateéné ztraty (zptisobené napt. horeckou, prijmem, zvracenim atd.) je tieba nahradit podle
objemu a slozeni ztracenych tekutin.

Pti 1é¢bé akutniho objemového deficitu, jako je hrozici nebo jiz manifestovany hypovolemicky Sok, se
mohou podat vys$i davky, napt. pretlakovou infuzi.

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

Aby se zabranilo rozvoji syndromu osmotické demyelinizace, nemelo by zvySeni hladiny sodiku v séru
prekrocit 9 mmol/l/den. Jako obecné doporucenti je ve vétSing piipadii pfimétena korekce 4 az 6
mmol/l/den, v zavislosti na stavu pacienta a soub&znych rizikovych faktorech (viz body 4.4, 4.8 a 4.9).

Vehikulum/rozpoustédlo
Pokud se Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok pouziva jako vehikulum, fidi se
davkovani a rychlost infuze predevsim povahou a davkovacim reZimem pitidavaného 1é¢ivého pripravku.

Zptisob podani
Intravenodzni infuze.

Roztok je ur€en pro podani intravendzni infuzi sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické
techniky.

Pripravek ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo nedoslo ke zméné
jeho zabarveni. Roztok pouZijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych Castic a je-li svar vaku
neporuseny.

Vak nevyjimejte z prebalu (plastového prebalu), dokud neni pfipraven k pouziti. Tento vnitini vak
uchovava sterilitu roztoku. Piipravek musi byt pouzit okamzité po pripojeni infuzniho setu.

Flexibilni plastové vaky nepropojujte do série. Takové propojeni miize mit za nasledek vzduchovou
embolii zpisobenou rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlacovéni flexibilnich plastovych
vakl s obsahem intravenoznich roztoki za uc¢elem zvyseni rychlosti pritoku mize vést ke vzduchové
embolii, pokud neni pfed zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan. Pouziti

2



intravenoznich setti se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke vzduchové embolii.
Intraveno6zni sety se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze nemaji byt s flexibilnimi plastovymi
vaky pouzivany.

Pfidané kompatibilni 1é¢ivé pfipravky mohou byt pfidany pied infuzi nebo beéhem infuze pies injekéni
port pro piidani 1éku.

Informace o inkompatibilitach a o ptipraveé roztoku s aditivy (s pfidanim kompatibilnich 1é¢ivych
piipravk) viz body 6.2 a 6.6.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok nesmi byt podan pacientim ve stavu:
e hyperhydratace,
e zavazné hypernatremie nebo
e zavazné hyperchloremie.

Je tfeba zvazit kontraindikace ve vztahu k pfidavanym lécivym piipravkim.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pouziti u pacientii se (zdvaznou) poruchou funkce ledvin

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok ma byt podavan se zvlastni opatrnosti
pacientim se zavaznou renalni nedostate¢nosti nebo s rizikem zavazné renalni nedostatec¢nosti. U téchto
pacientti miize mit podavani piipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok za
nasledek retenci sodiku. Dalsi informace (viz "PouZiti u pacientii s rizikem retence sodiku, kapalinového
pretizeni a edému" nize.)

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo roztoky a poruchy elektrolytii
V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mlize mit intraven6zni podani piipravku Sodium Chloride
AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok za nasledek:
e pietizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci/hypervolémii a napt. stavim
pretizeni vCetné centralniho a periferniho edému.
o klinicky relevantni elektrolytové poruchy a acidobazickou nerovnovahu.

Obecng, riziko diluénich stavii (zadrzovani vody ve vztahu k sodiku) je neptimo tmérné koncentraci
elektrolytd ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok a jeho additiv.

Naopak, riziko pfetiZzeni roztoky zaptic¢inujici stavy pretiZzeni je pfimo imérné koncentraci elektrolytt
ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok a jeho additiv.

Zvlastni klinické sledovani je zapotiebi na poc¢atku podavani jakékoliv intravenozni infuze. Klinické
hodnoceni a pravidelné laboratorni rozbory mohou byt nezbytna pro sledovani zmén v rovnovaze
tekutin, koncentrace elektrolytil a acidobazické rovnovahy béhem dlouhodobé parenteralni 1écby nebo
vzdy, kdyz stav pacienta nebo rychlost podavani vyzaduje takové vyhodnoceni.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientii se srdecnim ¢i plicnim selhanim a u pacientt s
neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani z divodu
rizika hyponatrémie vznikla pti hospitalizaci (viz dale).

Hyponatréemie

U pacientti s neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (napf. u akutnich onemocnéni, bolesti,
pooperacniho stresu, infekci, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientt se srde¢nimi, jaternimi a
ledvinovymi chorobami a u pacientl vystavenych agonistiim vazopresinu (viz bod 4.5) je po infuzi
hypotonickych roztokd zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) vyznacujici se
bolesti hlavy, nevolnosti, zdchvaty, letargii a zvracenim. U pacientll s edémem mozku je zvySené
riziko zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.
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Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zplsobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim veéku a u pacientti se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Pouziti u pacientii s rizikem retence sodiku, tekutinového pretizeni a edému

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok ma byt pouzit se zvlaStni opatrnosti,
pokud viibec, u pacientd, ktefi maji nebo jsou ohrozeni:

o Hypokalemii

o Hypernatremii. Rychla korekce hypernatrémie, jakmile dojde k adaptaci, mize vést k edému mozku,
coz muze mit za nasledek zachvaty, trvalé poskozeni mozku nebo smrt (viz bod 4.3).

e Hyperchloremii (zv1asté zavazné — viz bod 4.3).

¢ Poruchy, u kterych je indikovano omezeni piijmu sodiku, jako je srde¢ni insuficience, generalizovany
edém, plicni edém, hypertenze, eklampsie, tézka renélni insuficience.

e Metabolicka acidoza, ktera se muze zhorSit dlouhodobym uZzivanim tohoto ptipravku, zejména u
pacientii s poruchou funkce ledvin.

e Mize dojit k hypervolémii, jako je méstnavé srdecni selhani a plicni edém, zejména u pacientd s
kardiovaskularnim onemocnénim (ohledné hyperhydratace viz bod 4.3).

e Jatrogenni hyperchloremicka metabolicka aciddza (napf. pii intravendzni objemové resuscitaci).

e Stavy, které mohou zpUsobit retenci sodiku, pfetizeni tekutinami a edém (centralni a periferni), jako
jsou pacienti s:

- primarnim hyperaldosteronismem,
- sekundédrnim hyperaldosteronismem spojenym napf. s

hypertenzi,
congestivnim srde¢nim selhanim,
onemocnénim jater (v€etné cirhdzy),
onemocnénim ledvin (véetné renalni arterialni stendzy, nefrosklerdzy) nebo preeklampsii. (viz

bod 4.6).

O O O O

Léky, které mohou zvysit riziko retence sodiku a tekutin, jako jsou kortikosteroidy (viz bod 4.5).

Riziko syndromu osmotické demyelinizace
Aby se zabranilo rozvoji syndromu osmotické demyelinizace, nemélo by zvySeni hladiny sodiku v séru
prekrocit 9 mmol/l/den (viz body 4.2, 4.8 a 4.9).

Reakce na infuzi

V souvislosti s infuzi ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok byly velmi
vzacné hlaSeny priznaky neznamé etiologie, které se mohou jevit jako reakce z precitlivélosti. Byly
charakterizovany jako hypotenze, pyrexie, tfes, zimnice, koptivka, vyrazka a pruritus. Pokud se objevi
znamky nebo pfiznaky téchto reakci, infuzi okamzité preruste. Podle klinické indikace by méla byt
zavedena vhodna terapeuticka protiopatfeni.

Na zacatku kazdé intravendzni infuze je nutné zvlastni klinické sledovani. Klinické monitorovani by
m¢élo zahrnovat kontrolu sérového ionogramu, vodni bilance a acidobazického stavu. Davkovani,
rychlost a délku podavani by mél urcit Iékat se zkuSenostmi s intravendzni tekutinovou terapii.

Pokud je nutnd rychla infuze roztoku NaCl 9 mg/ml, je tfeba peclivé monitorovat kardiovaskuldrni a
respiracni stav.

Opatrnost se doporucuje pti podavani fyziologického roztoku star§im pacientim a pacientiim s
hypertenzi, srde¢nim selhanim, perifernimi a plicnimi otoky, poskozenou funkci ledvin nebo jater,
eklampsii, hypoproteinémii. Pfi podavani roztoku je nutna kontrola koncentrace elektrolytu,
acidobazického stavu a rovnovahy tekutin.

Vehikulum/rozpoustédlo



Pokud se tento roztok pouziva jako vehikulum nebo rozpoustédlo, je tieba vzit v uvahu bezpecnostni
informace kompatibilniho/ptidaného 1éCivého pripravku poskytnuté ptislusSnym vyrobcem.

Specifické skupiny pacienti

Konzultujici 1€kar by mél mit zkuSenosti s pouzivanim a bezpecnosti tohoto ptipravku u téchto
specifickych populaci, které jsou obzvlasté citlivé na rychlé zmény sérovych hladin sodiku.
Rychla korekce hyponatrémie a hypernatrémie je potencialng nebezpecnd (riziko zavaznych
neurologickych komplikaci). Viz také vyse.

Pediatricka populace
U nedonosenych déti a novorozencti nefunguji spravné ledviny, proto by se mél roztok chloridu sodného
podavat opatrné a pouze po kontrole hladiny sodiku v séru.

U pediatrické populace je tieba pecliveé sledovat plazmatické koncentrace elektrolytii, protoze tato
populace mize mit zhorSenou schopnost regulace tekutin a elektrolytd. Opakované infuze chloridu
sodného by proto mély byt podavany az po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Stejné jako u dospélych je i u déti nutné zvlastni klinické sledovani na zacatku kazdé intravenozni
infuze. Klinické monitorovani by mélo zahrnovat kontrolu sérového ionogramu, vodni bilance a
acidobazického stavu. Davkovani, rychlost a délku podavani by mél urcit 1ékat se zkusenostmi s détskou
intraveno6zni tekutinovou terapii.

Starsi populace

Pti vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/ rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tfeba vzit
v tvahu, Ze tito pacienti maji obecné ¢astéji kardialni, renalni, hepatalni a jiné choroby nebo
soubéznou medikament6zni 1écbu.

Informace o pfipravé ptipravku a ptipraveé s kompatibilnimi 1é¢ivymi ptipravky viz bod 6.6.
45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Roztok chloridu sodného se ¢asto pouziva s 1éky jako intravenozni infuze. Pokud je znama
inkompatibilita s nékterym 1é¢ivym pripravkem, roztok se s nim nesmi kombinovat (viz body 6.2 a 6.6).
Mozné interakce s 1é¢ivymi ptipravky jsou popsany v piibalovych informacich téchto 1écivych
pripravkda.

Leécivé pripravky vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu

Nize uvedené 1é¢ivé latky zvySuji G¢inek vazopresinu, coz vede ke sniZzené renalni exkreci vody bez
elektrolytti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢be i.v. roztoky (viz body 4.2, 4.4
a4.8).

e 1éCivé latky stimulujici uvoliiovani vazopresinu zahrnuji: chlorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu,
methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e [éc¢ivé latky zesilujici ptisobeni vazopresinu zahrnuji: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e analogy vazopresinu zahrnuji: desmopresin, oxytocin (viz bod 4.6), terlipresin.

Mezi dalsi lé¢ivé ptipravky zvysSujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

Lecivé pripravky, které mohou zvySovat riziko retence sodiku a tekutin
Riziko hypernatrémie zvysuje uzivani 1ékti zadrzujicich sil, jako jsou NSAID.

Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon jsou spojeny s retenci sodiku a vody (s edémem a hypertenzi). Viz
bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Lithium



Opatrnost se doporucuje u pacientti 1é¢enych lithiem. Renalni clearence sodiku a lithia mize béhem
podavani piipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok vzrtst. Podavani piipravku
Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok mtze mit za nasledek snizené hladiny lithia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o pouziti ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml u téhotnych a kojicich Zen jsou
omezené.

Vzhledem k tomu, ze koncentrace sodiku a chloridu je podobna koncentraci v lidském organizmu,
neocekavaji se zadné skodlivé ucinky, pokud se ptipravek pouziva v souladu s indikacemi pro pouziti
pripravku.

Lékat ma pred podanim piipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok peclivé zvazit
mozna rizika a pfinosy pro kazdého konkrétniho pacienta.

Pripravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok je nutno podavat se zvlastni opatrnosti
u téhotnych zen béhem porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pfipravek
podavan v kombinaci s oxytocinem (viz body 4.5 a 4.8).

Opatrnost je doporucena u pacientek s preeklampsii (viz bod 4.4).

Pokud je pfidan 1écivy ptipravek, musi byt jeho vlastnosti a pouziti béhem téhotenstvi a kojeni
posouzeny samostatng.

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
pripravku.

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok se mize pouzit béhem kojeni, pokud je
potieba.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv
na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy zadné, pokud je pripravek pouzivan v souladu se Souhrnem informaci o ptipravku.

Tabulkovy seznam nezadoucich ti¢inku:

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny béhem poregistra¢niho pouziti. Frekvence nezadoucich
reakci uvedené v tomto bodé (Neni zndmo) nemohou byt z dostupnych dat stanoveny.



Trida organového systému NeZadouci ucinky Cetnost
(TOS)

Poruchy metabolismu a vyzivy |Hyponatremie vznikla pii hospitalizaci * Neni znamo
Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie * Neni znamo

Syndrom osmotické demyelinizace®

Ties?
Cévni poruchy Hypotenze? Neni znamo
Poruchy kiiZze a podkoZni Kopiivka? Neni zndmo
tkang Vyréazka?

Svédéni?
Celkové poruchy a reakce v Reakce v misté infuze jako*: Neni zndmo
misté aplikace * erytém v mist¢ infuze,

» zilni iritace, zilkovani mista vpichu, pocit
palenti,

* bolest nebo reakce v misté vpichu,

* koptivka v mist¢ infuze,

* infekce v misté vpichu,

* Rozsifujici se zilni tromboza nebo flebitida z
mista vpichu, extravazace a hypervolémie
Pyrexie?

Zimnice?

*Hyponatrémie vznikla pii hospitalizaci muize zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt v disledku rozvoje
akutni hyponatremické encefalopatie.

1Viz body 4.2, 4.4 a2 4.9.

2 Infuzni reakce, viz bod 4.4.

3 Nezadouci 1ékové reakce souvisejici s technikou podani.

Nasledujici nezadouci reakce nebyly hlaseny s timto ptripravkem, ale mohou se objevit:

* Hypernatrémie (napf. pii podavani pacientim s nefrogennim diabetem insipidem nebo vysokym
nazogastrickym vydejem (nasogastric output)) a hypervolemie/hyperhydratace, ktera vede k otokim
tkani v disledku hromadéni tekutiny pod kizi (edém) a vysokému krevnimu tlaku (hypertenze).

* Hyperchloremicka metabolicka acidoza.

* Hyponatrémie, ktera mtize byt symptomatickd. Hyponatrémie se mize objevit pii poruse normalniho
vylucovani volné vody (napf. u pacientdl se syndromem nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu
(SIADH) nebo po operaci).

Obecné nezadouci tcinky prebytku sodiku jsou popsany v bodé 4.9 Pfedavkovani.

Kompatibilni pridané lécive pripravky

Pfi pouziti ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok jako rozpoustédla pro jiné
1é¢ivé pripravky k injekénimu podani je moznost vyskytu jakychkoliv jinych nezadoucich G¢inka
uréovana povahou aditiva.

Dojde-li k vyskytu nezadouci piihody, je tieba zhodnotit stav pacienta a zahajit vhodna protiopatieni, v
pripadé potieby infuzi zastavit. Zbyvajici ¢ast roztoku ma byt ponechana k vySetfeni, pokud to bude
povazovano za nezbytné.

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

Hla8eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Ptiznaky

Mezi celkové nezadouci t€inky prebytku sodiku v téle patii nauzea, zvraceni, prijem, kiece v bfise,
Zizen, sniZzena tvorba slin a slz, poceni, horecka, tachykardie, hypertenze, renalni selhani, periferni a
plicni edém, zastava dychani, bolest hlavy, zavrat’, neklid, drazdivost, slabost, zaskuby a rigidita svalu,
kreCe, koma a smrt.

Nadmérny objem piipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml mize mit za nasledek
hypernatrémii, hypervolémii a hyperhydrataci (kterd se mtize projevit CNS manifestaci, zahrnujici
zachvaty, koma, cerebralni edém a smrt) a pretizeni sodikem (které miize vést k centralnimu a/nebo
perifernimu edému) a ma byt 1é¢eno specializovanym lékatem.

Ptebytek chloridil v téle (hyperchlorémie) mize mit za nasledek ztratu bikarbonatu s acidifikujicim
efektem.

Rychlé zvyseni sérové hladiny sodiku u pacientt s chronickou hyponatrémii mtize vést k osmotickému
demyeliniza¢nimu syndromu (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

Lécba

V ptipadé nahodné nadmérné infuze musi byt 1é¢ba pierusena a pacient sledovan kvili vyskytu
jakychkoli klinickych znamek a ptiznaki souvisejicich s podanym 1é¢ivym piipravkem.

V souladu s pozadavky musi byt zavedena symptomaticka 1é¢ba a podptirna opatieni. V zavislosti na
zévaznosti poruch podat diuretika za nasledného sledovani hladin elektrolytd séra a upravit
elektrolytovou a acidobazickou dysbalanci.

Pokud se piipravek Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok pouziva jako rozpoustédlo pro
jina injek¢éné podavana lé¢iva, budou znamky a ptiznaky nadmérné infuze souviset s povahou pouzitého
pridaného kompatibilniho 1é¢ivého ptipravku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovlivitujici rovnovahu elektrolytt, elektrolyty.
ATC kod: BOSBBO1

Mechanismus ucinku

Sodik je hlavnim kationtem extracelularniho prostoru a spolu s riznymi anionty reguluje jeho velikost.
Sodik je jednim z hlavnich mediatori bioelektrickych pochodu v téle.

Chlorid je hlavnim osmoticky aktivnim aniontem v extraceluldrnim prostoru.

Zvyseni sérové hladiny chloridi 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 ovlivituje bilanci tekutin v téle.

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

Roztok chloridu sodného 9 mg/ml ma stejnou osmolaritu jako plazma. Podani tohoto roztoku vede k
doplnéni intersticidlniho prostoru, ktery tvofi pfiblizn€ 2/3 celkového extracelularniho prostoru. Pouze
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1/3 podaného objemu ztstava v intravaskularnim prostoru. Tudiz je hemodynamicky G¢inek podaného
roztoku pouze kratkodoby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vzhledem k tomu, ze se roztok podava intravenozni 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
tekutiné o koncentraci 2 mmol/l a 2500 mmol je lokalizovano v kostech. Sérové natrium, asi 2 mol, je v
extracelularni tekuting v ptiblizné koncentraci 135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

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

Biotransformace

Ptestoze se sodik a chloridy vstfebavaji, distribuuji a vylucuji, v pravém slova smyslu se nemetabolizuji.
Ledviny jsou hlavnim regulatorem rovnovahy sodiku a vody. Spole¢né s hormonalnimi kontrolnimi
mechanismy (renin-angiotensin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon) a pfedpokladanym
natriuretickym hormonem jsou primarné odpovédné za udrzovani konstantniho objemu a za regulaci
slozeni tekutiny v extracelularnim prostoru.

V tubularnim systému jsou chloridy sménovany za bikarbonaty, a jsou tedy zapojeny do regulace
acidobazické rovnovahy.

Eliminace
Sodik se vylucuje pievazné ledvinami, ale dochazi k rozsahlé renalni reabsorpci.
Malé mnozstvi sodiku se ztréci stolici a potem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické tidaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Vzhledem k tomu, ze slozky ptipravku Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok jsou
fyziologicky pritomné 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

Stejné jako u vSech parenteralnich roztokt je tfeba pred pridanim aditiv provéfit jejich kompatibilitu s
roztokem.

Viz bod 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Baleni bez piebalu: 30 mésicti

Baleni s ptebalem: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:




Po otevieni musi byt roztok okamzité pouzit.

Doba pouzitelnosti pridanych kompatibilnich lécivych pripravkii po prvnim pouziti
Pted pouzitim by méla byt stanovena chemicka a fyzikalni stabilita jakéhokoli pfidaného kompatibilniho
1é¢ivého piipravku pii pH infuzniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml.

Dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani po smichani s kompatibilnimi 1é¢ivymi ptipravky naleznete
v Souhrnu udajt o ptipravku a v pribalové informaci 1é¢ivého pripravku, ktery je urCen ke smichani
nebo soucasnému podavani s pfipravkem Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit, pokud fedéni neprob&hlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li roztok okamzit¢ pouzit, dobu a
podminky uchovavani po natedéni jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni a natedéni/piidani
kompatibilniho 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Chlorid sodny AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok se plni do vaki z koextrudovaného plastu
polyolefin/styren se dvéma SFC (Single Function Connector) porty (z PP - Polypropylen) s pryzovou
zatkou (Polyisopren) a uzavérem (PP). Infuzni vak obsahuje dva stejné a identické porty SFC. Vaky
mohou byt ptebaleny ochrannym plastovym piebalem (slozenym z HDPE/LDPE/PP).

Dostupné velikosti baleni:

- 40 vakti po 100 ml v kartonu
- 20 vaki po 250 ml v kartonu
- 20 vaki po 500 ml v kartonu
- 10 vaku po 1000 ml v kartonu

K dispozici jsou dva rizné typy baleni, s pfebalem nebo bez né¢j.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pouze k jednorazovému pouziti.

Roztok ma byt pted pouzitim vizualné zkontrolovan. Musi byt pouZit pouze tehdy, je-li roztok ¢iry a bez
¢astic.

Inkompatibility viz bod 6.2. Pfed ptfidanim léciva si ovétte, zda je rozpustné a stabilni ve vodée pii pH
ptipravku Sodium Chloride Aptapharma 9 mg/ml infuzniho roztoku. Pfidani kompatibilniho 1é¢ivého
ptipravku muze byt provedeno pted infuzi nebo béhem infuze pies injekéni port.

Posouzeni kompatibility 1éku pfidavaného k pfipravku Sodium Chloride Aptapharma 9 mg/ml infuzni
roztok kontrolou pfipadné zmény barvy a/nebo piipadného vyskytu srazeniny, nerozpustnych komplext
nebo krystalt je v odpovédnosti 1ékare. Je tieba si prostudovat ndvod k pouziti pfidavaného 1éku.

Pti pouziti aditiva si pfed parenterdlnim podanim ovéfte, zda je roztok izotonicky.
Dtkladné a peclivé aseptické promichani jakéhokoli pfidaného kompatibilniho 1é¢ivého piipravku je
povinné.

10



Roztoky obsahujici pfidané kompatibilni 1é¢ivé pripravky je tfeba pouzit ihned a neskladovat. Pfidani
dal8ich 1é¢iv nebo nespravna technika podani mize vyvolat hofe¢naté reakce v disledku mozného
zaneseni pyrogent. V piipadé nezadouci reakce je tieba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.

Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Vak nevyjimejte z plastového piebalu, dokud neni pfipraven k pouziti. Vnitini vak uchovava sterilitu
ptipravku.

Informace o zptisobu podani naleznete v Casti 4.2.

Navod Kk pouziti

Opatreni pri pouzivani vakii

Nespojujte n€kolik vaki za sebou. Takové pouziti by mohlo vést ke vzduchové embolii v diisledku
nasavani zbytkového vzduchu z primarniho obalu (vaku) pifed dokonéenim podavani tekutiny ze
sekundarniho obalu. Stlaceni intravendznich roztoki obsazenych ve flexibilnich plastovych obalech za
ucelem zvyseni pratoku miize mit za nasledek vzduchovou embolii, pokud neni zbytkovy vzduch z
obalu pfed podanim zcela od¢erpan.

Otevieni

a. U vaki s ochrannym piebalem odstrante ochranny piebal tésné pred pouzitim.

b. Stisknéte vak a minutu kontrolujte, zda nedochazi k tniku. V ptipadé Gniku piipravek zlikvidujte,
protoze jeho sterilita neni zarucena.

c. Zkontrolujte roztok, zda neobsahuje viditelné ¢astice. Pokud roztok neni ¢iry a bez ¢astic,
zlikviduijte jej.

Priprava na podani

a. Pro pfipravu a podani pouzivejte sterilni materidl a dodrzujte pravidla aseptické ptipravy.

b. Zavéste infuzni vak za poutko.

c. Odstrante plastovy flip z uzavéru pro vlozeni infuzniho setu.

d. Pfipojte infuzni set k portu SFC.

e. Po pouziti zlikvidujte veskery nepouzity roztok a vybaveni. Casteéné pouzité vaky neskladujte ani
Znovu nenapojuijte.

Techniky pro injekéni aplikaci pridanych 1é¢ivych piipravka

Ptidané 1écivé pripravky mohou byt zavedeny pied infuzi nebo béhem infuze pres uzaviratelny injekcni
port pro piidani 1éka. Pii pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéfte, zda je roztok izotonicky.
Pridavani dalsich 1é¢ivych ptipravki musi byt provadéno za aseptickych podminek.

Infuzni vak obsahuje dva stejné a identické porty SFC (Single Function Connector). Jeden pro piipojeni
infuzniho setu a druhy pro injekci dalsiho 1é¢ivého pripravku v piipadé potieby.

Upozornéni: PFidané 1é¢ivé pripravky mohou byt nekompatibilni. Neskladujte vaky obsahujici
pridané 1éCivé pripravky.

Pridani léku pied podanim

a. Dezinfikujte injek¢ni port pro pfidani 1éka vhodnou antibakterialni tekutinou.

b. Pomoci injekéni stiikacky s jehlou o priméru G 21-23 mm propichnéte uzaviratelny port pro ptidani
1€kt a vstiiknéte. Po podani 1éku nenechéavejte injekeni stiikacku a jehlu v portu.

c. Protiepejte a stlacte vak tak, aby se roztok a 1ék dukladné promichaly. U 1éku s vysokou hustotou,
jako je chlorid draselny, stisknéte oba porty ve svislé poloze a nékolikrat vak pii protiepavani a
stlacovani obrat'te, abyste zajistili ditkkladné promichani.

Pridani leku béhem podani
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a. Zavrete svorku na infuznim setu.

b. Vydezinfikujte injek¢ni port pro ptidani 1€ka.

a vstiiknéte injekci. VéEtsi jehly nejsou povoleny z diivodu rizika tniku.

Propichovaci hrot infuzniho systému ma byt ve stiedu zatky. Uhel hrotu nema presahnout 30 stupiit.
Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do svislé polohy.

Vyprazdnéte oba porty jemnym poklepanim, zatimco je vak ve svislé poloze.

Roztok a 1ék dikladné promichejte.

Vrat'te vak do polohy pro pouziti, znovu oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v podavani.

Se oo

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