CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, 9 mg/ml, roztwor do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera 9 g sodu chlorku.
Osmolarnos¢ roztworu wynosi 308 mOsmol/l, pH: 4,5 — 7,0.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Pozajelitowe uzupehianie ptynow i elektrolitow (sod, chlorki).

- Rozcienczanie i rozpuszczanie koncentratow elektrolitow i1 produktéw leczniczych.

- Objetos¢ 1000 ml moze by¢ stosowana jako roztwor do przeplukiwania w postgpowaniu
chirurgicznym lub jako roztwor sprawdzajacy aparature do dializy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznos$ci od wieku, masy ciata i stanu
klinicznego pacjenta.

W stanach ci¢zkiego niedoboru sodu mozna podac od 2 do 3 litréw produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS w ciggu 2 - 3 godzin i nastgpnie podawa¢ z mniejszg szybkoscia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w nastgpujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje rozpuszczang lub rozcienczang w produkcie leczniczym NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS;

- przewodnienie.

Stosowanie produktu leczniczego moze by¢ niewskazane rowniez w nastgpujacych sytuacjach:

- hipernatremia;

- hipokaliemia;

- hiperchloremia;

— kwasica;

- stany wymagajace ograniczen w przyjmowaniu sodu (np. niewydolnos¢ serca, uogélnione obrzgki,
obrzek phuc, nadcisnienie, rzucawka, ciezka niewydolno$¢ nerek);

- u noworodkow w celu uzupetniania niedoboru wody (stosowa¢ wytacznie do wyrdwnania zaburzen
jonowych).



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z zastoinowg niewydolnos$cig serca;

- z ciezkg niewydolnoscig nerek; u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek produkt leczniczy moze
spowodowac¢ zatrzymanie sodu w organizmie;

- z obrzekami z retencjg sodu;

- leczonych kortykosteroidami lub kortykotroping.

Nadmierne podanie roztwordw niezawierajgcych potasu moze wywolaé znaczng hipokaliemig.

Dozylne podanie tych roztworéw moze spowodowac przecigzenie ptynami i zmniejszenie stezenia
niektorych elektrolitbw w osoczu, przewodnienie, objawy zastoinowe w krazeniu lub obrzgk phuc.
Ryzyko przeciagzenia ptynami powodujace objawy zastoinowe w krazeniu jest wprost proporcjonalne do
stezenia elektrolitow w tych roztworach.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego niezbedna jest ocena stanu klinicznego i okresowe
badania parametrow laboratoryjnych w celu monitorowania zmian w rownowadze ptynoéw, stezeniach
elektrolitow i rownowadze kwasowo-zasadowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych pozajelitowo, nalezy sprawdzi¢
zgodno$¢ innych produktéw leczniczych dodawanych do produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.

Jednoczesne podawanie produktéw leczniczych zatrzymujacych sod, takich jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne, karbenoksolon, kortykosteroidy, kortykotropina, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
nadmiaru sodu.

W przypadku dodawania do produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS innych
produktoéw leczniczych, powstaly roztwor nalezy natychmiast podac.
Nalezy zwr6ci¢ uwage na mozliwe zmiany zabarwienia.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Podanie zbyt duzej objetosci produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze
spowodowac:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

CzestoS¢ nieznana:
Hipernatremia, hiperchloremia, kwasica.
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Zaburzenia serca
CzestoS¢ nieznana:
Nasilenie objawdw niewydolnosci serca, zwlaszcza u pacjentdow z chorobami uktadu krazenia.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
CzestoS¢ nieznana:
Obrzgk ptuc, zwlaszcza u pacjentdéw z chorobami uktadu krazenia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
CzestoS¢ nieznana:
Podraznienie zyly, zakrzepowe zapalenie zyty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktoéw Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 482249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przeciazenia substancjami rozpuszczonymi, nalezy dokona¢ oceny stanu
klinicznego pacjenta i podja¢ wlasciwe leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny infuzyjne wplywajace na rownowage elektrolitowa, elektrolity, kod
ATC: BO5SBBOI.

Podany dozylnie produkt leczniczy stanowi zrodto wody i elektrolitow.
U os06b dorostych przecigtne zapotrzebowanie na wode wynosi od 2 do 3 litrow na dobe.

Séd jest glownym kationem ptynu pozakomoérkowego. W organizmie calkowita zawarto$¢ sodu wynosi
okoto 70 mmol/kg, z czego okoto 97% znajduje si¢ w ptynie pozakomdrkowym i okoto 3%

w wewnatrzkomorkowym. Utrzymanie prawidtowego bilansu sodu jest niezbedne dla zachowania wlasciwe;j
objetosci krwi i rozmieszczenia wody. Mechanizmy regulujace rownowage wodna w organizmie sg
bezposrednio zwigzane z sodem. Jakiekolwiek odchylenie od fizjologicznych stezen sodu w osoczu
powoduje zaburzenia homeostazy wodne;.

So6d uczestniczy we wszystkich procesach bioelektrycznych organizmu i jest niezbedny do funkcjonowania
r6znych enzymow systemowych.

Chlor jest dominujgcym anionem w ptynie pozakomérkowym i stanowi okoto 70% anionéw w przestrzeni

pozakomoérkowej. Chlor jest zwigzany z metabolizmem sodu i potasu. Jony chlorkowe ulegajg wymianie na
dwuweglany w kanalikach nerkowych i dlatego biorg udzial w utrzymaniu rownowagi kwasowo-zasadowe;j.
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Jony chlorkowe i sodowe utrzymuja osmolarno$¢ w ptynie pozakomoérkowym, sa odpowiedzialne za okoto
80% cisnienia osmotycznego ptynu pozakomorkowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sod jest wydalany gléwnie przez nerki w ilosci okoto 100 — 180 mmol na dobg. Gdy jest to niezbedne,
wydalanie przez nerki moze obnizy¢ si¢ do 10 mmol na dobe.

Ponadto sod jest wydalany z potem (okoto 50 mmol/l), z sokiem Zotagdkowym (okoto 60 mmol/l) i z sokami
jelitowymi (okoto 110 mmol/l).

Chlor jest wydalany gtéwnie przez nerki (okoto 150 mmol/dobg¢). Gdy jest to konieczne, wydalanie przez
nerki moze wzrosna¢ do 400 mmol na dobe. Chlor jest rowniez wydalany z potem (okoto 50 mmol/I)
1 z wydzielinami jelitowymi (okoto 100 mmol/I).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stezenia sodu i chloru w izotonicznym roztworze chlorku sodu sg podobne do ich naturalnych stezen we
krwi. Zatem nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dzialania, jesli dawkowanie miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolnos$ci regulacyjnych organizmu.

Nie obserwowano wptywu izotonicznego roztworu chlorku sodu na rozrodczos$é, rozwdj ptodu, mutagennosé
lub karcynogenezg. Izotoniczny roztwor chlorku sodu stosowano w wielu grupach kontrolnych w badaniach
toksykologicznych, wlaczajac leczenie przewlekte. Izotoniczny roztwor chlorku sodu minimalnie wplywa na
metabolizm badanych zwierzat doswiadczalnych, gdy jest podawany z szybkoscig i w dawkach bedacych

w zakresie fizjologicznych zdolnosci regulacyjnych organizmu dotyczacych wody, sodu i chloru.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek 2% (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ innych produktow leczniczych dodawanych do roztworu produktu leczniczego
NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.

6.3 OKres waznosci

3 lata:

- produkt leczniczy w pojemnikach polietylenowych KabiPac z kapslem,

- produkt leczniczy w pojemnikach polipropylenowych KabiClear z kapslem,

- produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu ,.freeflex®™ lub , freeflex®+” (250 ml, 500 ml,
1000 ml),

- produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu ,.freeflex*ProDapt” (250 ml),

- produkt leczniczy w butelkach szklanych.

2 lata:
- produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu ,.freeflex®™”, , freeflex®+” lub
freeflex®ProDapt” (50 ml, 100 ml).

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazacd.
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Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu ,.freeflex®”, . freeflex®+” lub
freeflex®*ProDapt”, butelka szklana:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania pozostalego w opakowaniu produktu leczniczego
ponosi uzytkownik.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem — 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 40 x 100 ml, 20 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Worek polipropylenowy typu ,.freeflex™” lub , freeflex®+” (z portem bezigtowym) — 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Worek polipropylenowy typu ,.freeflex™” lub , freeflex®+” (z portem bezigtowym) — 60 x 50 ml,
50 x 100 ml, 30 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Worek polipropylenowy typu ,.freeflex®ProDapt” (z portem bezigtowym) — 60 x 50 ml, 50 x 100 ml,
30 x 250 ml, w tekturowym pudetku.

Butelka szklana — 250 ml, 500 ml.
Butelka szklana —12 x 250 ml, 12 x 500 ml, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostalos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego w przypadku wystgpienia zanieczyszczen, zmiany
zabarwienia lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka polipropylenowego typu ..freeflex™” i ,.freeflex"+:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka oraz roztworu — roztwér powinien by¢ klarowny bez
zanieczyszczen (nie uzywac¢ workow uszkodzonych i (lub) wezesniej uzywanych).
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2. Przygotowanie infuz;ji:
a) Wyjac¢ worek z opakowania zewnetrznego.
b) Usuna¢ plastikowa ostonke/zatyczke z wiekszego ciemnoniebieskiego portu (portu do
infuzji) ze strzatka skierowana na zewnatrz opakowania.
¢) Podlaczy¢ zestaw do infuzji.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Wyja¢ worek z opakowania zewngtrznego.
b) Usuna¢ plastikowa ostonkg/zatyczke z mniejszego portu do dostrzyknieé
(biatego w przypadku worka typu ,.freeflex™”, jasnoniebieskiego w przypadku worka typu
Jfreeflex®+”) ze strzatka skierowang do wewnatrz opakowania, a nastepnie doda¢ lek:

. Do worka ,freeflex™ za posrednictwem strzykawki z igla.

. Do worka .freeflex®+” za posrednictwem strzykawki typu luer lock dokrecajac ja
bezposrednio do portu do dostrzyknig¢ lub za posrednictwem standardowe;j
strzykawki z igla.

. Stosujgc urzadzenie freeflex+ transfer adapter przeznaczone do bezposredniego

dodawania leku z fiolki do opakowania.
Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowac zgodnie z ich instrukcja
uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic¢ si¢, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny bez zanieczyszczen (nie uzywac pojemnikoéw uszkodzonych i (lub) wezesniej uzywanych).

2. Przygotowanie infuzji:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowa ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji)
ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.
c) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw dtonia,
druga reka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowg ostonkeg/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigc)
ze strzatka skierowang do wewnatrz opakowania, a nastepnie wprowadzi¢ igle w srodek
portu do dostrzyknie¢ i doda¢ lek do pojemnika KabiPac/KabiClear.

Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowac zgodnie z ich instrukcja

uzycia. Roztwor powstaty po dodaniu leku nalezy starannie zmieszac i upewnic sig¢, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2510

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2021 r.
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