sp. zn. sukls194987/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NATRIUM SALICYLICUM BBP 100 mg/ml injekéni roztok
natrii salicylas

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 1ékate nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je ptipravek Natrium Salicylicum BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Natrium Salicylicum BBP pouzivat
Jak se pripravek Natrium Salicylicum BBP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Natrium Salicylicum BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Natrium Salicylicum BBP a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Natrium Salicylicum BBP obsahuje salicylan sodny. Salicylan sodny je analgetikum

(ulevuje od bolesti) a antipyretikum (snizuje horecku).

Ptipravek Natrium Salicylicum BBP se pouZziva k 1é€bé revmatické horecky, jako podptrna

1é¢ba jinych revmatickych onemocnéni, k 1é¢bé kofenovych syndromd, obvykle ve smési s 1 %
roztokem prokainu nebo s mezokainem (mistn¢ ptisobici analgetikum) k prodlouzeni 1é¢by po vysazeni
glukokortikoida.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Natrium Salicylicum BBP pouzZivat

NepouZivejte pripravek Natrium Salicylicum BBP:

jestlize jste alergicky(a) na salicylan sodny, jiné salicylaty nebo na kteroukoli dalsi slozku
(zvlasté theofylin) tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6)

jestlize jste mel(a) alergickou reakci (napf. koptivku, bronchospasmus — stazeni prudusek,
angioedém - otok vznikajici na riznych mistech organismu, praduskové astma) po predchozim
jestlize trpite zavaznym poskozenim jater

jestlize trpite krvacivymi stavy

jestlize trpite viedovou chorobou

jestlize trpite zadrzovanim sodiku a vody
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- jestliZe je u Vas planovan chirurgicky vykon (napf. tonsilektomie — odstranéni krénich mandli)
- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi
- jestlize jste mladsi 16 let a soucasné trpite probihajicim hore¢natym virovym onemocnénim

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Natrium Salicylicum BBP se porad'te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite chronickou nefritidou (chronickym zanétem ledvin) a dnou

- trpite onemocnénim ledvin

- trpite poskozenim jater

- trpite méstnavym srde¢nim selhanim

- trpite astmatem nebo mate nosni polypy

- mate nedostatek enzymu glukosa-6-fosfat-dehydrogenazy (dédi¢né onemocnéni - postihujici
cervené krvinky)

U déti a dospivajicich do 16 let s virovou infekei (napf.chfipka nebo chiipce podobné infekce hornich

dychacich cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové vyssi riziko

rozvoje Reyova syndromu (vzacné, avSak velmi zdvazné onemocnéni spojené predevsim s

neurologickym a jaternim poskozenim). Reyliv syndrom je zivot ohrozujici stav, ktery bez v€asné

diagndzy a 1écby konci umrtim. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve

stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich pfiznakii onemocnéni. Mlze se jednat o: vytrvalé

zvraceni, prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost, netecnost,

strnulost, pohled ,,do prazdna“, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzrusenost, zmatenost,

ktece, delirium. Pokud se u ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych ptiznak, je

tteba neprodlene vyhledat lékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Natrium Salicylicum BBP

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Toto je velmi dilezité, protoze nékteré 1écivé piipravky
mohou ovlivitovat pisobeni pfipravku Natrium Salicylicum BBP a naopak pfipravek Natrium
Salicylicum BBP muze ovliviiovat plsobeni jinych ptipravku.

Sdélte svému Iékati zejména jestlize uzivate:

- antikoagulancia (Iéky snizujici krevni srazlivost, naptf. kumarin, heparin), usty uzivana
antidiabetika (Iéky proti cukrovce), barbituraty (Iéky tlumici centralni nervovy systém), fenytoin
(1€k proti epilepsii) a sulfonamidy s dlouhodobym ucinkem (léky k 1é¢b¢ infekci)

- indometacin, naproxen a jina nesteroidni antirevmatika (Iéky s protizanétlivymi Gc¢inky k 1écbé
revmatickych onemocnéni nebo k potlaceni bolesti a horecky), spironolakton (draslik Setfici 1€k na
odvodnéni) a saluretika (silné 1éky na odvodnéni).

- fenylbutazon (I€k uzivany k 1é¢bé revmatickych chorob)

- metotrexat (1€k k 1€cbé nadorového onemocnéni nebo revmatoidni artritidy)

- kortikoidy (protizanétlivé 1éky)

Ptipravek Natrium Salicylicum BBP s jidlem, pitim a alkoholem
P1i lecbe timto pripravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Téhotenstvi:

V prvni a druhé tfetin€ téhotenstvi mtze byt piipravek pouzivan jen na doporuceni 1ékate, ktery zvazi
pomer piinosu a rizika 1é€by. V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi se ptipravek nesmi pouZzivat pro
moznost poskozeni matky i plodu a prodlouzeni t€hotenstvi.

Kojeni:

Salicylaty pfechazeji v malych mnozstvich do matefského mléka. Po kratkodobém podavani davek do
500 mg nebyly pozorovany neptiznivé u¢inky na kojence, proto neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pti
pravidelném pouzivani vysokych davek ma vSak byt kojeni pferuSeno vcas.

Plodnost
Ptipravek patii do skupiny 1€ki (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zen. Po
preruseni 1éCby dojde k upraveé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Natrium Salicylicam BBP obsahuje theofylin

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 20 mg theofylinu (léciva latka pouzivand k 1écbé onemocnéni
dychacich cest) v jedné ampuli injekéniho roztoku. Pfipravek ma byt podavan se zvysSenou opatrnosti
pacientiim s poruchou funkce jater nebo ledvin z diivodu zpomaleného odbouravani theofylinu.

Pripravek Natrium Salicylicam BBP obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 143,72 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné ampuli
injek¢niho roztoku. Pti podavani vyssich davek salicylanu sodného do maximalni davky 4000 mg denné
to odpovida 30 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Natrium Salicylicum BBP pouZiva

Tento piipravek Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. V piipad€ nejasnosti se porad’te se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Zpisob podani

Ptipravek se podava pomalou nitrozilni injekci nebo nitrozilni infuzi.

Lékar stanovi vhodnou davku vzhledem k Vasemu klinickému stavu.

JestliZe jste pouzil(a) vice Natrium Salicylicumn BBP, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Natrium Salicylicum BBP podava 1ékaft, ktery rovnéz urci davkovani, je
podani vyssich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Béhem lécby se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci u€inky (frekvenci z dostupnych udajt nelze
urcit):

- krvaceni

- alergickd reakce (projevuje se napi. jako kopfivka, angioedém (otok kiize nebo sliznic
postihujici rizné ¢asti téla), bronchospasmus (stazeni prudusek), ryma, ortostaticky kolaps
(néhlé snizeni krevniho tlaku pti ptechodu do stoje).

- pocit na zvraceni, zvraceni, dyspepsie (travici obtize), zanét zaludku s erozemi, vied zaludku
nebo dvanactniku, krvaceni do zaZivaciho traktu

- kopftivka, vyrazka, angioedém (otok vznikajici na riznych mistech organismu)

- Reytlv syndrom (u déti a dospivajicich do 16 let) (vzacné, avSak velmi zavazné onemocnéni
spojené predevsim s neurologickym a jaternim poskozenim).

- srde¢ni selhani, zhorSeni srde¢niho selhani

Hlaseni nezadoucich ucinka

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Natrium Salicylicum BBP uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spottebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Natrium Salicylicum BBP obsahuje
Lécivou latkou je natrii salicylas.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natrii salicylas 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat theofylinu, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci.
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Jak pripravek Natrium Salicylicum BBP vypada a co obsahuje toto baleni
Natrium Salicylicum BBP je ¢iry, bezbarvy nebo svétle hnédy roztok prosty ¢astic.

Baleni obsahuje 10 ampulek po 10 ml roztoku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
28.8.2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani:

Revmaticka horecka, podplrna 1é¢ba jinych revmatickych onemocnéni, kofenové syndromy, obvykle
ve smési s 1% roztokem prokainu nebo s mezokainem k prodlouzeni lécby po vysazeni
glukokortikoida.

Dospéli a dospivajici (od 16 let):
Obvykla davka je 325 mg az 650 mg. Davku je mozné opakovat v intervalu 6 hodin. Celkova
maximalni denni davka nema ptekrocit 4 000 mg.

Pediatrickd populace
Ptipravek Natrium Salicylicum BBP je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 16 let (viz bod 4.3).

Zvlastni populace
Star$i pacienti: Neni tfeba tprava davkovani.

Porucha funkce jater nebo ledvin:

U pacientt s poruchou funkce jater je eliminace theofylinu ¢asto velmi pomala.
U poruch funkce ledvin vys$siho stupné mtze dochazet ke kumulaci metaboliti theofylinu (viz bod 4.4)

Zpusob podani
Intraven6zni podéani, ve form¢ pomalé intraven6zni injekce nebo infuze.

Inkompatibility
Nejsou znamy.
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Piedavkovani

Prvnimi projevy jsou zavraté, huceni v hlavé a zhorSeni sluchu. Dalsi pfedavkovani zptsobi nauzeu,
zvraceni, poceni, prijem, ospalost, bolest hlavy, psychické zmény, halucinace, kfece az kéma. Porucha
acidobazické rovnovahy: respirac¢ni alkaldza, metabolickd acidéza az respirac¢ni utlum. Metabolicka
aciddza se Castéji vyskytuje u malych déti, u starSich osob je naopak tendence k rozvoji respiracni
alkalozy. Dal§imi projevy jsou hypoglykémie (v pocatecnim stadiu), hyperglykémie (v pozdéjsich
stadiich intoxikace), hypernatrémie, hypokalémie, hypokalcémie a porucha srazlivosti krve.
Predavkovani miize mit fatalni nasledky u starSich pacientli a zejména u déti.

Lécba predavkovani

Podptirna 1écba spocivd v upravé poruch metabolismu. Je nutno korigovat poruchy acidobazické
rovnovahy, poruchy glykémie, kalcémie a kalémie. Pfislusné vySetfeni stavu je nutno vykonavat castéji,
protoZze se muze menit i nasledkem 1écby. Pii kieCich je nutno zkontrolovat kalcémii a glykémii,
pfipadné podat diazepam nebo fenobarbital. Vylu¢ovani salicylati je mozno urychlit alkalizaci moce
infuzi bikarbonatd. U¢inngjsi neZ forsirovana diuréza je hemodialyza.
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