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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 9 mg/ml infuzni roztok
natrii chloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Infusio natrii chlorati isotonica
MEDIEKOS F 1/1 pouzivat

3. Jak se Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 pouziva

4. MozZné¢ nezadouci ucinky

5. Jak Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 a k ¢emu se pouZiva

Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 je sterilni apyrogenni izotonicky roztok
chloridu sodného.

Pouziva se jako zékladni infizni roztok k dodani vody a iontli do organismu pii téchto
stavech:

- hypochloremicka alkal6za (nedostatek chloridovych iontl v organismu), naptiklad
priztratach zaludecni $tavy (zvraceni, vyplachy zaludku), pokud neni nutno podavat
draslik a dalsi ionty.

- jako nouzovy prostfedek pfi ztratach objemu tekutiny v cévach,

- jako nosny roztok pro kompatibilni koncentraty elektrolytii a 1éCiv.

Daéle se pouziva k témto uceliim:

- Tedéni dalSich 1é¢iv,

- oplachy otevienych ran (popaleniny, opera¢ni rany, rozsahlé povrchové exkoriace),
zvlhéeni amputatd, ran, obvaz,

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Infusio natrii chlorati isotonica
MEDIEKOS F 1/1 pouzivat

NepouZivejte Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 v téchto stavech:
Hypernatremie (zvySeny obsah sodiku v krvi), hyperchloremie (zvySeny obsah chloridového
aniontu v krvi), acidoza (zvySena kyselost krve).

Hyperhydratace (zvySeni obsahu vody v organismu), renalni selhdvéani (snizené moceni az
zéastava moceni a tvorby moci), dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost, otok plic a mozku,
t&€z81 stupen hypertenze (vysoky krevni tlak).
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Upozornéni a opatieni

V pribéhu infuzni 1écby bude 1ékat sledovat zakladni parametry vnitiniho prostiedi, zejména
u pacientl se zvySenym neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (syndrom nepfiméiené
sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) a u pacienti soub&zné 1écenych 1éky, které
zvysuji ucinek vazopresinu z divodu rizika snizené hladiny sodiku (hyponatrémie).

Sledovéani hladiny sérového sodiku je zvlast’ dilezité u hypotonickych roztoku.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientl se srdecnim €i plicnim selhanim a u pacientt
s neosmotickym uvoliovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického
sledovani z divodu rizika hyponatrémie (viz déle).

Hyponatrémie

Akutni hyponatrémie miiZze vést k akutnimu otoku mozku.

Zvl1astni riziko zavazného a zZivot ohrozujiciho otoku mozku zpiisobeného akutni
hyponatrémii existuje u déti, Zen v plodném ve€ku a u pacientl se snizenou mozkovou
poddajnosti (napt. zanét mozkovych blan, krvaceni do mozku, otfes mozku a otok mozku).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate zejména pokud pouzivate nasledujici Iéky:

* chlorpropamid (uzivany k 1écb¢ cukrovky),

klofibrat (uzivany k 1é¢be vysoké hladiny tukt v krvi),

* karbamazepin (uzivany k 1é¢bé epilepsie a bolesti trojklanného nervu),
 vinkristin, ifosfamid (uzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni),

» selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (uzivané k 1é¢bé deprese),
* methyltenamfetamin (,,extaze, typ drogy),

» antipsychotika (pouzivané k 1é¢bé psychickych onemocnéni),

 narkotika (Iéky tlumici centralni nervovou soustavu),

-----

» cyklofosfamid (pouzivany k 1écbé nadorovych onemocnéni),

» desmopresin (pouzivany pfi 1é¢bé no¢niho pomocovani),

* oxytocin (pouzivany béhem porodu a Sestinedéli),

 vazopresin, terlipresin (pouzivané zejména pii krvéceni z jicnovych varixi).

Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvySujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika (Iéky na
odvodnéni) a antiepileptika (uzivané k 1é¢be epilepsie), napt. oxkarbazepin.

Pii michéni s dal§imi 1é€ivymi pfipravky je tfeba zvazovat mozné inkompatibility.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, neZ zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Ptipravek Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 je nutno podavat se zvlastni
opatrnosti u té¢hotnych zen béhem porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku,
pokud je ptipravek podavan v kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Tento ptipravek se miZe pouzivat v obdobi kojeni.

3. Jak se Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 pouzZiva
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Davkovani urci 1ékat. Je individudlni, fidi se indikaci a stavem pacienta na zakladé€ aktualni
potieby vody a elektrolyta.

Nejvyssi denni davka
40 ml/kg t€les. hmotnosti, to odpovida 6 mmol sodiku na kg téles. hmotnosti.

Rychlost infuze
Do 5 ml/kg téles. hmotnosti za hodinu.

Mnozstvi roztoku pouzité k oplachovani ran a vlh¢eni jejich obvazii se tidi aktudlni pottebou.
Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti bez omezeni véku.

Zpusob pouziti:
Podava se zpravidla infuzni soupravou do periferni Zily.
K oplachiim a vyplachiim se roztok pouziva piredehraty na télesnou teplotu.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptimé nezadouci G¢inky nejsou uvadeény, pouze pii nespravné vedené infuzni 1€cb¢é miize dojit
k rozvratu iontové rovnovahy (zvySeni hladiny sodiku a chléru v krvi), zvySeni obsahu vody
v organismu a porucham srde¢ni ¢innosti.

Dalsi mozné nezadouci UCinky jsou hyponatrémie (snizena hladina sodiku v krvi) a
hyponatremicka encefalopatie (edém mozku) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®). Frekvence
vyskytu téchto nezddoucich G¢inkl neni znama.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékari. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu
1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 uchovavat
Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace
Lécivou latkou je natrii chloridum. 1000 ml infuzniho roztoku obsahuje natrii chloridum 9,0 g

Pomocnou latkou je voda pro injekci.

mmol/l.: Na* 154,0
Cr 154,0

mosm/I: 308

pH 4,5-7,0

Jak Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 vypada a co obsahuje toto baleni
Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 je €iry, bezbarvy roztok.

Velikosti baleni:
PVC vak: 1x5000 ml
PP vak: 1x1000 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: 5
Biomedica, spol. s r. 0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

S mistem propousténi pripravku: 5
Biomedica, spol. s r.o. divize Hotatev, Hotatev 104, 289 12 Nymburk, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 10. 2020
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