Sp. zn. sukls77182/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Sodium Chloride Noridem 9 mg/ml nebo 0,9%.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok a rozpoustédlo pro parenteralni pouziti, bez viditelnych castic.
Osmolalita: 265-310 mOsm/kg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Injekce chloridu sodného je indikovana jako farmaceuticka pomocna latka (nosny roztok) a fedidlo k
infuzi kompatibilnich 1é¢ivych ptipravkl a k fedéni nebo rozpousténi 1écivych pripravkl k
parenteralnimu podani.

Mezi dalsi indikace injekéniho roztoku chloridu sodného patii proplachovani intraven6znich katétru,
pouziti jako plniciho a proplachového (priming) roztoku pti hemodialyze a k zahajeni a ukonceni
krevnich transfuzi tak, aby nedoslo k hemolyze ¢ervenych krvinek. Injekce chloridu sodného mize byt
pridana do kompatibilnich roztokd sacharidi, jako je dextroza ve vodg, za G¢elem doplnéni
elektrolytu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Podavany objem a rychlost podavani zavisi na aditivu.

Zpisob podani

Parenteralni podani.

Zpisob podani bude urc¢en navodem k pouziti aditiva.
4.3 Kontraindikace

Hypernatremie, hyperchlorémie a kontraindikace souvisejici s aditivem.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

Novorozenci, at’ uz predcasné narozeni nebo narozeni v terminu, mohou vykazovat nadmérné vysoké
hladiny sodiku v disledku nedostate¢né vyvinuté funkce ledvin. V disledku toho 1ze u novorozenct,
at’ uz predcasné narozenych nebo narozenych v terminu, opakované injekce chloridu sodného podéavat
pouze po stanoveni hladin v krevnim séru.

Ptipravek Sodium Chloride Noridem se musi pouzivat s opatrnosti u pacientii s hypertenzi, srdecnim
selhanim, plicnim nebo perifernim edémem, poruchou funkce ledvin, preeklampsii,
hyperaldosteronismem a dal§imi onemocnénimi a 1é¢bou (napft. kortikosteroidy) spojenou s retenci
sodiku.

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

Neni znamo, pokud se pouziva jako fedidlo nebo plnici a proplachovy roztok.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tento roztok neptedstavuje zddné nebezpeci pro t€hotné Zeny, plod ani kojené dité.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Sodium Chloride Noridem nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky mohou byt zptisobeny technikou podani a zahrnuji horecku, infekei v misté injekce,
lokdlni bolest nebo reakci, podrazdéni zil, zZilni trombdzu nebo flebitidu Sifici se z mista injekce,
extravazaci.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Podani mnozstvi, které mize mit nezadouci ucinky, je velmi nepravdépodobné, protoze injekcni
lahvic¢ky obsahuji maximalné 20 ml.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: rozpoustédla a fedidla, véetné irigacnich roztokt
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ATC kod: VO7AB

Chlorid sodny je hlavni soli podilejici se na udrzovani tonicity plazmy a dalSich tkani. Roztoky
chloridu sodného se svym slozenim velmi blizi slozeni extracelularni tekutiny v téle; vice nez 90 %
kationtl extracelularni tekutiny tvofi sodik a vice nez 60 % aniontti tvoii chlorid. Navic je 0,9% roztok
chloridu sodného ptiblizn€ izotonicky s t€lnimi tekutinami. Injekce 0,9% roztoku chloridu sodného
tedy vyznamné neovlivni osmoticky tlak v téle ani chemické slozeni extracelularni tekutiny. 0,9%
roztok chloridu sodného je proto volbou rozpoustédla pro mnoho 1é¢ivych pripravkd, které se musi
podavat parenteraln€. Roztok ma dalsi vyhodu v tom, Ze nedrazdi tkan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neexistuji zadné predklinické udaje dalezité pro predepisujiciho 1ékaie, které by nebyly uvedeny v
jinych bodech souhrnu udajt o pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility

Pokud se chlorid sodny injek¢ni roztok pouziva jako fedidlo nebo rozpoustédlo, je tteba zkontrolovat
kompatibilitu.

Pokud studie kompatibility nejsou k dispozici, tento 1é¢ivy pripravek se nesmi michat s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte, zlikvidujte veskerou nepouzitou ¢ast.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit po otevieni okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud
rekonstituce/nafedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny pripravek: Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Otevieny piipravek: Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po rekonstituci, nafedéni a
prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.




6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenové ampule o objemu 5 ml, 10 ml nebo 20 ml. 5ml ampule jsou baleny v krabickach po
20 a 50 ampulich, 10ml ampule jsou baleny v krabi¢kach po 20, 50 a 100 ampulich a 20ml ampule
jsou baleny v krabi¢ce po 20 ampulich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pouzivejte ptipravek pouze tehdy, je-li roztok ¢iry a neobsahuje viditelné ¢astice.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1,

Mitsi Building 3, Office 115,

1065 Nicosia, Kypr
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76/076/25-C
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