CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Natrium chloratum 0,9% Kabi, 9 mg/ml, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

100 ml zawiera:

Elektrolity mmol/I mEq/I
Sodu chlorek 09g Na* 154 154
Cr 154 154

Woda do wstrzykiwan @.s. do 100 ml
1 ml roztworu zawiera 9 mg chlorku sodu.
Osmolarnosé¢: 308 mOsmol/I.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

Przezroczysty i bezbarwny roztwor, wolny lub prawie wolny od czgstek statych
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Noénik lub rozpuszczalnik do parenteralnego podawania produktéw leczniczych stosowanych
dozylnie, domigsniowo lub podskornie.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dawkowanie ustala si¢ w zaleznosci od st¢zenia, w jakim nalezy poda¢ rozpuszczony produkt

leczniczy.

Sposob podawania
Podanie dozylne, domig$niowe lub podskorne.

4.3  Przeciwwskazania

Biorac pod uwage wskazania do stosowania produktu leczniczego, przeciwwskazania zalezg od
rodzaju produktu leczniczego, ktdry ma by¢ rozpuszczony.

Podawanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
- hipernatremia;

- hipertonia;

- niewydolnos¢ serca;

- stany obrzeku u pacjentow z zaburzeniami serca, watroby lub nerek;

— cigzkie nadcisnienie;

- kwasica metaboliczna.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
W przypadku podawania podskérnego nie nalezy stosowa¢ zadnych dodatkow, ktore moglyby zmienié
izotoniczno$¢ roztworu.

Nie stosowac roztworu jesli nie jest przezroczysty i zawiera osad.

Przed dodaniem zawartosci amputki do produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢
rozpuszczanej substancji z chlorkiem sodu.

U noworodkow, zarowno wczesniakow jak i donoszonych, moze wystgpowac zbyt wysokie stgzenie
sodu spowodowane niedojrzatoscig nerek. Dlatego u noworodkéw, zarowno weze$niakow jak

i donoszonych, powtarzane wstrzykniecia chlorku sodu mozna poda¢ po okresleniu stezenia sodu we
Krwi.

Chlorek sodu nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdow z nadcisnieniem, niewydolnoscia serca,
obrzgkiem ptuc lub obrzgkiem obwodowym, zaburzeniami czynno$ci nerek, w stanie
przedrzucawkowym, z hiperaldosteronizmem, marsko$cig watroby i innymi chorobami watroby,
hiperwolemia, zwe¢zeniem droég moczowych, hipoproteinemig oraz innymi chorobami i leczeniem
(np. kortykosteroidami) zwigzanymi z zatrzymaniem sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zaleza od produktu leczniczego, ktory ma by¢ rozpuszczony.

Chlorek sodu wykazuje interakcje z weglanem litu, ktorego wydzielanie nerkowe jest wprost
proporcjonalne do stezenia sodu w organizmie. Podanie chlorku sodu przyspiesza nerkowe
wydzielanie litu, przez co ogranicza jego dziatanie terapeutyczne.

Nalezy unika¢ dodawania alkoholu do roztworow chlorku sodu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Z uwagi na wlasciwos$ci produktu leczniczego, nie nalezy spodziewa¢ si¢ jego wptywu na kobiety
w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia, jesli sposdb podawania jest poprawny i pod kontrolg.

Dane dostepne w literaturze naukowej dotyczace wielu narazonych ciaz wskazuja, ze podanie kobiecie
w okresie cigzy roztwordw chlorku sodu w infuzji nie spowodowato dziatan niepozadanych u ptodu
badz noworodka. Podobnie brak dowodow na to, ze podanie kobiecie podczas karmienia piersia
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml jest szkodliwe dla noworodka. Jak dotad brak innych znaczacych
danych epidemiologicznych, zaréwno dotyczacych ciazy, jak i karmienia piersig; dlatego tez zaleca sig
w tych okresach stosowac chlorek sodu z zachowaniem ostroznosci.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania.

Nieodpowiednie lub nadmierne podanie roztworu chlorku sodu 9 mg/ml moze wywotaé
przewodnienie, hipernatremie, hiperchloremie i zwigzane z nimi objawy, takie jak kwasica

metaboliczna spowodowana zmniejszeniem stgzenia wodoroweglanow, oraz wystapienie obrzeku.
Nadmiar chlorku sodu moze wywota¢ nudnosci, wymioty i bol glowy.
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Gdy Natrium chloratum 0,9% Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych jest
stosowany do rozcieficzania produktow leczniczych do wstrzykiwan, to rodzaj dodawanego produktu
leczniczego okresla prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z dodanym produktem leczniczym,
nalezy natychmiast przerwac infuzje, ocenic¢ stan pacjenta, wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie
korygujace oraz zachowac roztwor W razie koniecznosci jego pozniejszej analizy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na wlasciwos$ci produktu leczniczego, jezeli stosuje si¢ go zgodnie ze wskazaniem
oraz podaje we wiasciwy i kontrolowany sposob, nie wystepuje ryzyko zatrucia.

Niemniej jednak, nadmiar chlorku sodu w najci¢zszym przypadku wywotuje odwodnienie narzagdow
wewnetrznych, nudnosci, wymioty, biegunke, skurcze w obrebie brzucha, pragnienie, zmniejszenie
wydzielania $liny, moczu i potu, goraczke, niedoci$nienie, tachykardig, niewydolno$¢ nerek, obrzegk
ptuc, kwasice, niewydolno$¢ oddechows, bol glowy, zawroty gtowy, drazliwos¢, skurcze miesni,
sztywnosc, $pigczke i $mierc.

Dzieci i mtodziez
U dzieci, $pigczka i drgawki mogg sie utrzymywac z powodu odwodnienia komérek. Mogg réwniez
wystapic¢ zaburzenia oddychania z przyspieszonym oddychaniem i zaczerwienienie nosa.

Jezeli przypadkowe spozycie nadmiernej iloéci chlorku sodu nastgpito niedawno, nalezy spowodowaé
wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka. W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ dozylnie
diazepam.

Prawidtowe stezenia W 0soczu halezy przywroci¢ podajac dozylnie 10 do 15 mmol hipotonicznego
roztworu soli na dobg.

W przypadku powaznego uszkodzenia nerek, jesli pacjent umiera lub jesli stezenie sodu w osoczu
przekroczy 200 mmol/l, nalezy przeprowadzi¢ dialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i §rodki rozcienczajace, w tym roztwory do
przeptukiwan, kod ATC: VO7AB.
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Chlorek sodu, gtéwna sl odpowiedzialna za utrzymanie prawidtowego ci$nienia ptynu
pozakomorkowego, jest stosowany w leczeniu zmniejszonej objetosci ptynu pozakomdrkowego,
podczas odwodnienia oraz niedoboru sodu, spowodowanymi nadmierng diureza, zapaleniem zotadka
lub obnizonym spozyciem soli.

S0d, sktadnik egzogenny i niemozliwy do zastgpienia, jest gtbwnym kationem ptynu
pozakomadrkowego i najwazniejszym sktadnikiem osmotycznym w regulacji objetosci krazacej krwi.
Anion chlorkowy moze ulec wymianie na wodoroweglanowy, zawsze dostepny dla metabolizmu
komdrkowego jako dwutlenek wegla.

Natrium chloratum 0,9% Kabi ma takie samo ci$nienie osmotyczne jak ptyny ciata.

W przypadku tagodnej zasadowicy, podanie roztworu fizjologicznego soli daje mozliwos¢
uzupetnienia ubytku jondw chlorkowych, wydalenia z moczem nadmiaru wodoroweglanow,
a W nastepstwie obnizenia i normalizacji zasobéw zasad.

Ponadto, izotoniczny roztwor chlorku sodu jest odpowiednim nosnikiem do podawania wielu
produktow leczniczych i elektrolitow.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochianianie
W zwiagzku z podaniem dozylnym tego produktu leczniczego nie zachodzi jego wchtanianie.

Dystrybucja
Elektrolity - s6d i chlor dystrybuowane sg gtéwnie do ptynu pozakomérkowego. Poniewaz roztwor

fizjologiczny soli jest izotoniczny, jego podanie nie wptywa na zmiang ci$nienia osmotycznego ptynu
pozakomorkowego, dzigki czemu woda nie wnika do przestrzeni migdzykomorkowych, a obydwa
jony wlasciwie nie przenikajg do komorki.

Pomimo ze dochodzi do zmniejszenia (poprzez rozcienczenie) cisnienia onkotycznego biatek osocza,
prowadzacego do przedostawania si¢ wody do przestrzeni $rodmigzszowej poprzez $ciany wiosniczek,
mozliwe jest osiggniecie stanu rGwnowagi onkotyczne;j.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze najbardziej uwodniong tkankg w organizmie jest tkanka miesniowa,
podczas gdy s6d wystepuje gtdéwnie w ko$ciach, stanowigc jeden z gtdéwnych zapaséw kosci.

Eliminacja
Jon sodowy jest gtownie wydalany przez nerki (95%), a reszta przez skore (pot) i uktad pokarmowy.

Woda wydalana jest gtéwnie przez nerki, skore, ptuca i uktad pokarmowy.

Dlatego tez nerki sg najwazniejszym narzgdem utrzymujgcym pozakomorkowe stezenie sodu.
Wydalana ilo$¢ tego kationu zalezy od potrzeb organizmu. Moze by¢ nawet wytwarzany mocz
0 stgzeniu ponizej 1 mEq sodul/l.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dzigki do$wiadczeniu w stosowaniu izotonicznego roztworu chlorku sodu w przywracaniu rownowagi

wodno-elektrolitowej, jego bezpieczenstwo stosowania W terapii ptynowej jest uznawane na catym
swiecie.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

Kwas solny 25% (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Przed dodaniem zawarto$ci amputki do produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ miedzy
dodawanymi produktami leczniczymi.

Natrium chloratum 0,9% Kabi wykazuje niezgodno$¢ z hydrokortyzonem, amfoterycyna B,
tetracyklinami, cefalotyng, erytromycyna, laktobionianem i solami litu.

Natrium chloratum 0,9% Kabi wykazuje niezgodno$¢ z substancjami czynnymi nierozpuszczalnymi
w roztworze chlorku sodu z powodu mozliwos$ci Wytracenia si¢ sktadnika czynnego. Wykazuje
réwniez niezgodnos¢ z produktami leczniczymi, ktorych trwatosé lub rozpuszczalno$¢ wymagaja
bardzo kwasowego lub bardzo zasadowego pH.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego: 2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Dostepne opakowania:

20 amputek po 5 ml

50 amputek po 5 ml

20 amputek po 10 ml

50 amputek po 10 ml

20 amputek po 20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie ma konieczno$ci dezynfekowania amputki przed jej otwarciem.
Nie ma koniecznosci uzywania zadnych przyrzadéw do otwarcia ampuiki.

Po otwarciu amputki, jej wylot doktadnie pasuje do koncowki strzykawki (koncowka Luera), dzigki
czemu nie ma konieczno$ci uzywania igty.
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Instrukcja obstugi

Oderwac jedna amputke przekregcajac ja w kierunku przeciwnym do pozostatych, nie dotykajac
koncowki i szyjki amputki (1). Wstrzasng¢ amputke jednym ruchem jak pokazano ponizej, w celu
usuniecia roztworu z koncoéwki amputki (2). Aby otworzy¢ ampultke nalezy przekrecic jej koncowke
w przeciwnym kierunku do pozostatej cze$ci amputki az do linii odtamania koncowki (3). Potaczy¢
ampulke ze strzykawka typu Luer lub Luer-Lock jak pokazano na rysunku (4).
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Nie ma koniecznosci uzywania igly. Stosowaé zawsze po rozcienczeniu.

Roztwdr nie zawiera zadnych $rodkow konserwujacych ani bakteriobojczych, dlatego po otwarciu

niezuzyte ampuiki nalezy natychmiast wyrzucié.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.10.2009 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17.08.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015r.
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