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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injekéného roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného.

Obsah sodika: 3,542 mg/ml (zodpoveda 0,154 mmol/ml).
Obsah chloridov: 5,458 mg/ml (zodpoveda 0,154 mmol/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych cudzorodych astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na pripravu roztokov a suspenzii ako nosny roztok pre lieky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pouzité mnozstvo zavisi od pozadovanej koncentracie lieku, ktory ma byt nariedeny.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani star§im pacientom.

Opatrnost’ je potrebna pri:

- hypernatriémii (nad 145 mmol/1),
- hyperchlorémii,

- acidoze,

- hypertonickej dehydratacii,

- srdcovej insuficiencii,

- plicnom a mozgovom edéme,
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- obli¢kovej insuficiencii s antriou,
- cirhoze pecene s ascitom,
- terapii lieckmi, ktoré zadrzuju sodik (napr. steroidy).

Pediatrickd populacia

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani detom.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento lick sa moze podat’ pocas tehotenstva. Je potrebné monitorovat’ koncentraciu elektrolytov
v sére.

Dojcenie

Tento liek sa moze podat’ v obdobi dojcenia. Je potrebné monitorovat’ koncentraciu elektrolytov
v sére.

Fertilita

Uginky tohto lieku na fertilitu nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NATRIUM CHLORATUM BBP 9 mg/ml injekény roztok nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do tried podl'a terminologie MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

vel'mi ¢asté (= 1/10),

¢asté (> 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

MedDRA triedy organovych Frekvencia vyskytu Neziaduci ucinok

systémov

Poruchy metabolizmu a vyZivy nezname hypernatriémia, hyperchlorémia
s acidozou

Poruchy ciev nezname hypertenzia, edémy

Poruchy gastrointestinalneho traktu | nezname gastrointestinalne tazkosti
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na maly objem lieku je predavkovanie nemozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vSetky ostatné neterapeutické pripravky; rozpustadla a riedidld, vratane
irigacnych roztokov; ATC kod: VO7AB

Mechanizmus uc¢inku

Izotonicky roztok chloridu sodného. Sodik je hlavny kation urujici osmolaritu extracelularnej
tekutiny, zmeny jeho koncentrécie v sére ovplyvituji osmolaritu vetkych telesnych tekutin.
Hyponatriémia je definovana nizSou koncentraciou sodika v sére ako 135 mmol/l. M6ze vzniknut
postupne alebo akutne. Roztoky chloridu sodného sa pouzivaji na upravu extracelularnej
hypovolémie, dehydratacie a sodikovej deplécie. Izotonicky roztok je vhodny aj na sterilny vyplach
alebo omyvanie organov a tkaniv. Pouziva sa ako vehikulum pre iné injekéne podévané lieciva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Po podani sodika do organizmu sa vytvara rovnovazny stav v extra a intracelularnej tekutine,
pri°rovnovahe sodika jeho vyluCovanie oblickami zodpoveda prisunu do organizmu. Deficit vznika
vtedy, ked’ st rovnovazne mechanizmy porusené v dosledku rychlych extrarenalnych strat alebo

v dosledku porusenej funkcie obliciek. Izotonicky roztok chloridu sodného zotrvava v riecisti
niekol’ko desiatok minut, lahko uniké extravazalne. M4 mierne kyslu reakciu. Chlorid sodny sa
distribuuje do extracelularnej tekutiny, z organizmu sa vyluc¢uje oblickami, potenim a traviacim
traktom.

Elimindcia

Vylucuje sa oblickami, rychlost’ vylu€ovania podlieha mineralokortikoidnej regulacii. Vodna
homeostaza je riadend hlavne antidiuretickym hormoénom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Jedna sa o celkom bezpecny roztok, blizky svojim zlozenim extracelularnej tekutine.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

voda na injekcie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s d’al$imi liekmi je potrebné si overit’ ich kompatibilitu.
6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampula z bezfarebného skla s etiketou. Ampuly st ulozené vo vylisku z PVC.
Velkost balenia:

10 ampul po 5 ml

10 ampul po 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

76/0777/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 14.december 1992

Datum posledného predlzenia registracie: 10. jul 2007
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