sp.zn. sukls153883/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% infuzni roztok
natrii chloridum

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9%
pouzivat

3. Jak se pfipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% je ¢iry, bezbarvy, sterilni roztok, prosty bakterialnich
toxint, uréeny pro parenteralni intravenozni aplikaci (nitrozilni podani).

Neobsahuje zadné antimikrobialni, bakteriostatické nebo stabilizujici ptisady.

Izotonické roztoky jsou vhodné pro parenteralni doplnéni tekutin nebo iontt pfi depleci (nedostatku) C1°
, ktera je vétsi nebo stejna jako deplece Na*.

Indikaéni skupina: Infundabilium

Ptipravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% se pouZziva

k obnoveni elektrolytové bilance doplnénim chloridu sodného,

pii extracelularni dehydrataci (ztrat€ a nedostatku mimobunécné vody),
jako nosny roztok pfi podavani jinych 1éka,

pti hypovolemii (snizeném objemu obihajici krve).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9%
pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9%
Pti srde¢nim selhani, t€Zkém poskozeni ledvin a téZkych edematoznich stavech (stavy s otoky) s retenci
(zadrzenim) sodikového iontu. Bliz§i informace v bodu Upozornéni.

Upozornéni a opatieni

Podavani sodikového iontu ma byt peclivé zvazeno pii selhavani obéhového systému, selhavani ledvin,
pfi edematdznich stavech s retenci sodiku a pfi stavech s poruchou acidobazické rovnovédhy s
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hypernatremii (poruchou rovnovahy mezi kyselymi a zasaditymi latkami se zvySenou hladinou sodiku
v krvi) nebo hyperchloremii (zvySenou hladinou chloridt v krvi).

Nadmémé podavani roztokti neobsahujicich draslikovy iont mize vést k hypokalemii (snizené hlading
drasliku v krvi). Intraveno6zni podani téchto roztokli miize zptisobit diluci (zfedéni) elektrolytli v séru,
hyperhydrataci (pfevodnéni organizmu), poruchy acidobazické rovnovahy, kongestivni stavy
(zptisobené prekrvenim) nebo plicni edém (otok).

Pouzivat pouze Ciry, nevysrazeny roztok.

Roztok je urcen k jednordzovému pouziti.

Nepouzity zbytek roztoku musi byt odborné znehodnocen.

Pti podavani je nutno kontrolovat rychlost infuze, podavat pomalu.

Additiva mohou byt inkompatibilni.

Pti pouziti zachovavat aseptické podminky.

Dtikladné promichat a okamzit¢ podavat.

Vyvarovat se nadmérnych davek.

Piredavkovani
Predavkovani souvisi s nespravné vedenou infuzni 1é¢bou.
V ptipadé hyperhydratace nebo iontové nerovnovahy provede lékar piislusnou terapii.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9%
Informujte svého 1ékatfe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo které
mozn4 budete uzivat.

Pii pouziti ptipravku jako nosného nebo zfed’ovaciho roztoku se mohou vyskytnout interakce s

Tvvr

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% pouZiva
Roztok se podéava intravenozné. Podava ho 1ékat nebo zdravotni sestra ve zdravotnickém zatizeni.

Davku stanovuje 1ékar individualné. Davkovani (pramerné 500—3 000 ml/24 hod) je zavislé na véku,
t€lesné hmotnosti a klinickém stavu pacienta, na laboratornich vysledcich plazmatické hladiny Na* a
bilanci objemu tekutin.

1 g chloridu sodného odpovida 17 mmol sodikovych iontt.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptimé nezadouci ucinky nejsou uvadény. Je zde moznost obecnych nezadoucich ucinkl spojenych s
neadekvatné vedenou infuzni terapii - hyperhydratace, kardialni dekompenzace (srde¢ni selhavani),
edémy, iontovy rozvrat.

V mist€ vpichu mohou vzniknout nezadouci ucinky souvisejici s technikou aplikace nebo s piipravkem
samotnym.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t€inkli mizete piispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teplot¢ 5-25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% obsahuje

Lécivou latkou je natrii chloridum 9,0 g v 1000 ml infuzniho roztoku.

Pomocnou latkou je voda pro injekei, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Elektrolyty: ~ Na® 154 mmol/l
Cl" 154 mmol/l

pH 4,5-7,0
Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l
Osmolalita: 290 mosmol/kg

Jak pripravek Sodium chloride Fresenius Kabi 0,9% vypada a co obsahuje toto baleni
Tento pfipravek je ¢iry, bezbarvy infuzni roztok. Je dodavén v téchto obalech a velikostech baleni:
Velikost baleni:

Sklenéna lahev:

20 x 100 ml

12 x 250 ml, 16 x 250 ml
12 x 500 ml

1 x 1000 ml

PE lahev KabiPac (polyethylenova lahev (LDPE)):
10 x 100 ml, 40 x 100 ml
20 x 250 ml, 30 x 250 ml
10 x 500 ml, 20 x 500 ml

3/17


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

10 x 1000 ml

PP lahev KabiClear (polypropylenova lahev):
10 x 100 ml, 40 x 100 ml

10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

10 x 500 ml, 20 x 500 ml

10 x 1000 ml

Vak freeflex a freeflex plus (polyolefin):

s prebalem:

40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml
20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml
15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Vak freeflex ProDapt:

40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml
20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Sklenéna lahev:

Fresenius Kabi Italia s.r.l., Via Camagre 41/43, 37063 Isola della Scala, Verona, Italie
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Némecko

PE lahev:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Némecko
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99300 Kutno, Polsko

Fresenius Kabi Italia s.r.l.,, Via Camagre 41/43, 37063 Isola della Scala, Verona, Italie

PP lahev:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99300 Kutno, Polsko

Vak:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Némecko

Fresenius Kabi France, 6 rue du Remparts, 27400 Louviers, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 11. 2022

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uved’te prosim ptislusné baleni (KabiPac, KabiClear, freeflex nebo freeflex+).

Navod k pouziti KabiPac (polyethylenova lahev) a KabiClear (polypropylenova lahev)
Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
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Pti pripraveé 1é¢ivého piipravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

e Ujistéte se prosim, ze se jedna o pozadovany
infuzni roztok.

e Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok
¢iry a lahev neposkozena.

o Identifikujte prislusny port pro zamysleny
zpusob podani:

a) Sipka sméfujici dovnitf infuzni lahve =
injek¢ni port

b) Sipka sméfujici ven z infuzni lahve = infuzni
port

o Krytku portu snadno odlomite zatlac¢enim
palcem smérem dozadu v misté nad
smérovymi Sipkami.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

Priprava infuze

o Identifikujte infuzni port b) (Sipka sméfujici
ven z infuzni lahve).

e Otevrete infuzni port zatlacenim palcem
dozadu v mist€ nad smerovymi Sipkami.
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Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO
infuzni set bez vzduchového ventilu.

Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma zistat zavieny.

Vélcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pti dodani z vyroby).

Infuzni lahev drzte ve svislé poloze a
membranu infuzniho portu propichnéte
uprostied vyznaceného kolecka zatlacenim
vertikaln¢ do hrotu.

Doporuceni: Pii propichovani provadéjte
mirné rotacni pohyb.

Valcovou svorku uzaviete.

Infuzni lahev zavéste na infuzni stojan.
Kapkovou komirku napliite az po znacku
(priblizné do poloviny).

Naplnte infuzni set.

Infuzni soupravu pfipojte k zilnimu pfistupu
u pacienta.

Nastavte rychlost pritoku.

Volitelné: Piidani 1éku, nap¥. aplikace 1éku pomoci injeké¢ni strikacky.

.

Identifikujte injek¢ni port a) (Sipka sméfujici
dovnitf infuzni lahve).

Oteviete injek¢ni port zatlatenim palcem
dozadu v mist€ nad smeérovymi Sipkami.
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e Pouzivejte vyhradné injekeni jehly s velikosti
18-23 G (doporucujeme 19 G).

e Injekeni jehlu vpichnéte kolmo do stiedu
injekéniho portu.

e Aplikujte 1€k do infuzni lahve KabiPac/
KabiClear.

e Roztok peclivé promichejte.

Navod k pouZiti freeflex
Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
Pti ptiprave 1éCivého pripravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

e Ujistéte se prosim, Ze se jedna o pozadovany
infuzni roztok.

e Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok
¢iry a vak neposkozeny.

e Bezprostiedné pred pouzitim odstraite vnéjsi
ochranny obal.

o Identifikujte prislusny port pro zamysleny
zpUsob podani:

a) Sipka smétujici dovnitt infuzniho vaku = bily
injek¢ni port

b) Sipka sméfujici ven z infuzniho vaku = tmaveé
modry infuzni port




Piiprava infuze

Identifikujte tmaveé modry infuzni port b)
(Sipka smétujici ven z infuzniho vaku).
Roztok miiZete pouzit jen tehdy, je-li Ciry a
baleni neposkozené.

Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
tmaveé modry infuzni port a druhou rukou na
krytku zatlacte smérem dozadu.
Bezprosttedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO
infuzni set bez vzduchového ventilu.

Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma ziistat zavieny.

Vilcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pfi dodani z vyroby).

U leziciho infuzniho vaku propichnéte tmavé
modry infuzni port zatlaCenim hrotu kolmo
do stiedu portu.

Vilcovou svorku uzaviete.
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e Infuzni vak zavéste na infuzni stojan.

e Kapkovou komurku naplite az po znacku
(ptiblizné do poloviny).

e Napliite infuzni set.

e Infuzni set pfipojte k zilnimu pfistupu u
pacienta.

e Nastavte rychlost pritoku.

Volitelné: Piidani léku: Aplikace 1éku pomoci transfer adaptéru

freeE

o Identifikujte bily injekcni port a) (Sipka
sméfujici dovniti vaku).

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
bily injekéni port a druhou rukou na krytku
zatlacte smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

e Uzsi stranu transfer adaptéru freeflex
nasad’te na bily injek¢ni port az po prvni
zarazkutransfer adaptéru.

o Spicka injekéni jehly se nyni nachézi ve

hS sterilni komote, ktera chrani pred

kontaminaci.
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e Pripravte lahvicku s 1ékem a nasad’te ji na
transfer adaptér freeflex.

e Transfer adaptér freeflex v bilém injekénim
portu zasunte dal az po druhou zarazku
transfer adaptéru a propichnéte vnitini
membranu.

e Lahvicku s Iékem drzte dole a stlaovanim
vaku do ni vytlaéte infuzni roztok.
e [ ¢k opatrnym protfepanim promichejte.

e Lahvicku s Iékem drzte nahote a vytlacte do
ni vzduch, tak aby se roztok z lahvicky dostal
do vaku.

e Postup opakujte, dokud se cely obsah
lahvicky nedostane do vaku a 1€k nebude
dikladné promichan.
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e Po promichani lahvicku i transfer adaptér z
vaku opatrn¢ odstrante.

e Na bily injekéni port a) nasad’te ¢ervenou
krytku freeflex a oznacte tak, ze byl
k roztoku ptidan lék.

e Zabranite tak dalSimu pridavani 1€ki a
kontaminaci injek¢éniho portu.

o Identifikujte bily injekcni port a) (Sipka
sméfujici dovniti vaku).

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
bily injekéni port a druhou rukou na krytku
zatla¢te smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

e Pouzivejte vyhradné injekcni jehly o
velikosti 18-23 G (doporucujeme velikost 19
G).

e Prsty drzte bily injek¢ni port.

e Pripravte si injek¢ni stiikacku a jehlu
vpichnéte kolmo do stfedu bilého injek¢éniho
portu.

e Lék z injekéni stiikacky aplikujte do
infuzniho vaku freeflex.
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e Po aplikaci odstrante injek¢ni stiikacku
z infuzniho vaku a roztok s lékem dikladné
promichejte.

¢ Na bily injekéni port a) nasad’te ¢ervenou

krytku freeflex a oznacte tak, ze byl
k roztoku ptidan 1ék.

e Zabranite tak dalSimu ptridavani 1€ki a

kontaminaci injek¢éniho portu.

Navod Kk pouziti freeflex+

Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
Pti ptiprave 1éCivého pripravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

Ujistéte se prosim, ze se jedna o pozadovany
infuzni roztok.

Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok
¢iry a vak neposkozeny.

Bezprosttedné pied pouzitim odstraiite vnéjsi
ochranny obal.
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o Identifikujte ptislusny port pro zamysleny
zpiisob podani:

a) Sipka sméfujici dovnitf infuznimu vaku =
svétle modry injekeni port

b) Sipka sméfujici ven z infuzniho vaku = tmavé
modry infuzni port

e Identifikujte tmaveé modry infuzni port b)
(Sipka smétujici ven z infuzniho vaku).

¢ Roztok muzete pouzit jen tehdy, je-li Ciry a
baleni neposkozené.

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
tmaveé modry infuzni port a druhou rukou na
krytku zatlacte smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

e Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO
infuzni set bez vzduchového ventilu.

e Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma ziistat zavieny.

e Valcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pii dodani z vyroby).

e U leziciho infuzniho vaku propichnéte tmave
modry infuzni port zatlacenim hrotu kolmo
do stiedu portu.

e Vilcovou svorku uzaviete.
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e Infuzni vak zavéste na infuzni stojan.

e Kapkovou komurku naplite az po znacku
(ptiblizné do poloviny).

e Napliite infuzni set.

e Infuzni set pfipojte k zilnimu pfistupu u
pacienta.

e Nastavte rychlost pritoku.

o Identifikujte svétle modry injekéni port a)
(Sipka smeétujici dovnitt vaku).

e Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou
svétle modry injek¢ni port a druhou rukou na
krytku zatlacte smérem dozadu.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

e Pripojku Luer Lock transfer adaptéru
freeflex+ spojte se svetle modrym injekénim
portem.

e Svétle modry injekéni port s transfer
adaptérem freeflex+ drzte ve vzptimené
poloze, aby obsah nemohl vytékat.
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e Pripravte lahvicku s 1ékem a nasad’te ji na
transfer adaptér freeflex+.

e Modry pojistny krouzek transfer adaptéru
posuite smérem k lahviéce s Iékem tak, aby
zapadl — lahvicka se zafixuje.

e Lahvicku s Iékem drzte dole a stlacovanim
vaku do ni vytlacte infuzni roztok.
e [¢k opatrnym protfepanim promichejte.

7 e Lahvicku s 1ékem drzte nahote a vytlacte do
o ni vzduch, tak aby se roztok z lahvicky dostal
‘ i do vaku.
) L e Postup opakujte, dokud se cely obsah

lahvicky nedostane do vaku a 1ék nebude
dikladné promichan.
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e Po promichani lahvi¢ku i transfer adaptér
z infuzniho vaku opatrné odstraiite.

e Na svétle modry injek¢ni port a) nasad’te
cervenou krytku freeflex+ a oznacte tak, ze
byl k roztoku ptidan lék.

e Zabranite tak dalSimu pfidavani 1ékt a
kontaminaci injek¢éniho portu.

Volitelné: Pridani léku, napr. aplikace 1éku pomoci injekéni stiikacky Luer Lock

«}{\
|\ |

—

[

Identifikujte svétle modry injekéni port a)
(Sipka smétujici dovnitt vaku).

¢ Pro odlomeni krytky uchopte jednou rukou

svétle modry injek¢ni port a druhou rukou na
krytku zatlacte smérem dozadu.
Bezprosttedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

Prsty drzte svétle modry injekéni port.

e Pripojku Luer Lock injek¢éni stiikacky spojte

se svétle modrym injek¢nim portem.

e [ék z injekéni stiikacky aplikujte do

infuzniho vaku freeflex+.




e Po aplikaci odstrante z infuzniho vaku
injek¢ni stiikacku a 1€k s roztokem dtkladné
promichejte.

e Na svétle modry injekéni port a) nasad’te
cervenou krytku freeflex+ a oznacte tak, ze
byl k roztoku ptidan 1ék.

e Zabranite tak dalSimu ptridavani 1€ki a
kontaminaci svétle modrého injekéniho
portu.
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