sp.zn. sukls85998/2012
a sukls340373/2021, sukls137528/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta
NATRIUM CHLORATUM BBP 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
chlorid sodny

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Natrium chloratum BBP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Natrium chloratum BBP pouZivat
3. Jak se Natrium chloratum BBP pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Natrium chloratum BBP uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Natrium chloratum BBP a k ¢emu se pouZiva

Natrium chloratum BBP 100 mg/ml obsahuje sill sodiku (jako chlorid sodny). Natrium chloratum BBP
100 mg/ml patii do farmakoterapeutické skupiny: Roztoky elektrolytu.

Pouziva se:

- k 1é¢be€ nedostatku sodiku (hyponatremii);

- k 1é¢beé nedostatku chloridovych iontt (hypochloremii);

- k 1é¢bé¢ prilisného natedéni krevni plazmy (hypotonicka hyperhydratace)

Ptipravek je urcen k pouziti u dospélych a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Natrium chloratum BBP pouZivat
Piipravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na chlorid sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

- jestlize mate vysokou hladinu sodiku v krvi;

- jestlize mate vysokou hladinu chloridu v krvi;

Upozornéni a opati‘eni

Pted tim, nez Vam bude pfipravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml podén, porad’te se se svym
lékatfem:

- jestlize mate snizenou hladinu drasliku v krvi; u poruch, kde je zvySeny pfijem sodiku spojen s
rizikem (napf. jako je srdecni nedostatecnost, generalizovany otok, otok plic, zvySeny krevni tlak,
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1é¢ba kortikoidy, piekyseleni organismu);

DalSsi 1écivé pripravky a Natrium chloratum BBP 100 mg/ml

Informujte svého 1ékatre nebo o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat.

Ucinky pfipravku Natrium chloratum BBP 100 mg/ml a u€inky jinych soucasné uzivanych l€ki nejsou
znamy.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Té&hotenstvi
Pripravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml 1ze pouzit béhem téhotenstvi, pokud je to klinicky zapotiebi
a je-li pecliveé sledovan objem, hladina elektrolytti a acidobazicka rovnovaha.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, pokud trpite preeklampsii nebo eklampsii, coZ je onemocnéni béhem
téhotenstvi, které se projevuje vysokym krevnim tlakem, kfecemi a otoky.

Kojeni

Sodik i chlorid pfestupuji v malém mnozstvi do matefského mléka, avsak pti doplnéni normalni hladiny
téchto mineral u matky neni pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte.

Pripravek Natrium chloratum BBP Ize béhem kojeni podavat s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Pti pouziti doporucenych davek nehrozi nebezpeci snizeni pozornosti.

3. Jak se Natrium chloratum BBP pouzZiva

Pripravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Dle
Vaseho aktualniho zdravotniho stavu 1ékaf rozhodne, jaka davka Vam bude podana a kdy a jak Vam
bude podéna.

Pripravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml se podava vhodné natedény infuzi do zily. Davkovani je
ptisné individualni.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Natrium chloratum BBP 100 mg/ml, neZ mél(o)
Jelikoz Vam tento 1€k poda Iékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana piilis
vysoka davka. Pokud vSak mate jakékoli obavy, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestte.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Natrium chloratum BBP 100 mg/ml

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, muiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky dle Cetnosti vyskytu:
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Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit): zvySeny krevni tlak, otoky, zvySeni obsahu vody v
organismu (hyperhydratace), zvySena hladina sodiku v krvi, odvodnéni organismu, piekyseleni vnitiniho
prostiedi, zazivaci obtize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1écCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto piipravku.

5. Jak Natrium chloratum BBP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotrebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Natrium chloratum BBP 100 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je chlorid sodny.

- Jedna ampule 5 ml obsahuje 500 mg chloridu sodného.

- Jedna ampule 10 ml obsahuje 1000 mg chloridu sodného.
- Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Celkovy obsah sodiku:

1 ml obsahuje 39,357 mg sodiku, to odpovida 1,711 mmol.
5 ml obsahuje 196,785 mg sodiku, to odpovida 8,555 mmol.
10 ml obsahuje 393,57 mg sodiku, to odpovida 17,11 mmol.

Jak Natrium chloratum BBP 100 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Natrium chloratum BBP 100 mg/ml je ¢iry, bezbarvy roztok bez cizorodych castic.
Baleni obsahuje 10 sklenénych ampuli po 5 ml

Baleni obsahuje 5 sklenénych ampuli po 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobcee
HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 9. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani:

Dévkovani
Déavkovani je tfeba pfizptsobit aktudlni koncentraci elektrolyti v séru, stavu acidobazické bilance,
klinickému stavu pacienta a jeho predchozi odpovedi na [éCbu.

Lécba akutni hyponatrémie se zdvaznymi ptiznaky

Okamzita infaze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem 20 min, za kontroly sérového Na+.

(3% roztok NaCl Ize pfipravit nafedénim 30 ml Natrium Chloratum BBP 100 mg/ml ve 100 ml
fyziologického roztoku (napf. Natrium Chloratum BBP 9 mg/ml)).

Standardni davku 150 ml se doporucuje zménit na 2 ml/kg télesné hmotnosti, pokud se hmotnost
pacienta zjevn¢ odliSuje od obvyklé.

Aby se dosdhlo néasledného vzestupu natremie o 1 mmol/l/h, Ize pouzit vzorec:

Zmeéna S-Na+ = (I-Na) + (I-K) — (S-Na) / celkova télesna voda + 1

(I-Na+ je koncentrace Na+ ve zvolené infuzi, I-K+ je koncentrace drasliku ve zvolené inftzi, celkova
télesna voda je 60 % télesné hmotnosti u muzii a 50 % u Zen, u seniort pak 50 % u muzt a 45 % u Zen).

Po 20 minutach dalsich 150 ml 3% roztoku NaCl, za kontroly sérového Na+, dokud neni dosazeno vzestupu
o 5 mmol/l. Pokud dojde ke klinickému zlepSeni pacienta, pokracuje se tak, aby vzestup sérového Na+
nepiekroc€il 10 mmol/l prvnich 24 hodin a 8 mmol/l dalsi dny (do dosazeni hladiny Na+ 130 mmol/l).
Pokud se klinicky stav pacienta nezlepsi, pokracuje se v podavani 3% NaCl tak, aby sérovy Na+ stoupal o
1 mmol/l/h.

Lécba akutni hyponatrémie se stfedné zdvaznymi ptiznaky

Okamzita infaze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem 20 min, za kontroly sérového Na+, dokud neni dosazeno
vzestupu sérového Na+ o 5 mmol/l za 24 hod, tak, aby vzestup sérového Na+ nepiekrocil 10 mmol/l
prvnich 24 hodin a 8 mmol/l dalsi dny (do dosazeni hladiny Na+ 130 mmol/I).

Lécba akutni hyponatremie bez stfedné t&Zkvch nebo zavaznych piiznakt
Pokud akutni pokles sérového Na+ presahne 10 mmol/l, podava se infaze 150 ml 3% roztoku NaCl
béhem 20 min.

Lécba hypochloremie a hypotonické hyperhydratace
Potieba suplementace chloridil se vypocte dle vzorce:
doplnéni CI" (mmol/l) = 0,2 x télesna hmotnost (kg) x (Cl" ocekavany — Cl naméfeny)

Pediatricka populace

Hypertonickym roztokem NaCl by se mély 1é¢it pouze déti se symptomatickou hyponatremii. Pii 16¢bé
symptomatické hyponatremie u pediatrické populace se postupuje podobné jako u dospélych.

Davka 6 mmol chloridu sodného na kg télesné hmotnosti obvykle zvysuje hladinu natria v séru o pfiblizné
10 mmol/I.

Vychozi prudké terapeutické zvySeni hladin sodiku v séru by mélo mit hodnotu pouze okolo 125 mmol/l
a sérové hladiny sodiku by se nemély zvysit o vice nez 10 mmol/l/d.
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Aby se zabranilo hypernatremii, méla by nasledna zvySeni sérovych koncentraci sodiku vést k malym
ptirtstktim beéhem nékolika hodin.

Maximalni rychlost infuze
Maximdlni rychlost infuze z4visi na ptevazujici klinické situaci.

Aby se piedeslo vzniku syndromu osmotické demyelinizace u pacientl s chronickou hyponatremii, méla
by byt rychlost podévani dostatecné nizka, aby koncentrace sodiku v séru nerostla rychleji nez o 0,35-0,5
mmol/l/h, coz odpovida 8-12 mmol/l/d.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davka se snizuje v zavislosti na sérové koncentraci natria.
Kalium musi byt podavano u pacientd s poruchou funkce ledvin opatrné z diivodu rizika hypernatrémie.

Pacienti s poruchou funkce jater
Vzhledem k nedostate¢nym udajim neexistuji zadna doporuceni pro upravu davkovani u pacientl s
poruchou funkce jater.

Starsi pacienti
Pro Gipravu davkovani u starSich pacientii neexistuji zadna konkrétni doporuceni. Avsak u star§ich pacientti

ma byt pfipravek pouzivan s opatrnosti, protoze v této vékové skupiné jsou ¢astéj$i onemocnéni ledvin
a/nebo jater a tolerance k neptiznivym u¢inkiim muaze byt nizsi.

Zpusob podani
Intraven6zni podani, ptipravek se podava pouze ziedény pfidanim ke vhodnému infuznimu roztoku.

Pripravek lze fedit fyziologickym roztokem napi. NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml injekéni
roztok.

Zvl1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Koncentraty chloridu sodného se aplikuji s velkou opatrnosti v piipadech hypokalémie, u poruch, kde je
zvyseny piijem sodiku spojen s rizikem (jako je srdecni nedostatecnost, generalizovany edém, plicni edém,
hypertenze, 1é¢ba kortikoidy, metabolicka acidoza).

Béhem aplikace je nutno sledovat sérovy iontogram, bilanci tekutin, kontrolovat acidobazickou rovnovahu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Lécivy piipravek ma byt po otevieni pouZzit okamzite.

Doba pouzitelnosti po nafedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného pied
pouzitim byla prokadzana po dobu 30 minut pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a obvykle nema
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Ptipravek je urCen pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt ptipravek pouzit okamzité. Po pouziti
zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Lécba predavkovani

Prvnim opatienim je snizeni rychlosti infuze nebo zastaveni infuze.
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Dalsi opatieni zahrnuji podani diuretik za stalé kontroly sérovych elektrolytti, Gpravu elektrolytli a
acidobazické nerovnovahy a dalsi 1écba zavisi na povaze a zavaznosti klinickych projevii predavkovani.
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