Sp.zn.sukls67866/2018

Piibalova informace: Informace pro uzivatele

Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % infuzni roztok
Léciva latka: Natrii chloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to Vasemu lékari nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je ptipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %
podan
3. Jak Vam bude piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % podavan
4. Mozn¢ nezadouci uCinky
5. Jak ptipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % a k ¢emu se pouziva

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % je roztok chloridu sodného ve vodé¢. Chlorid sodny je
chemicka latka (Casto nazyvana ,,sul“), ktera se nachazi v Krvi.

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % se pouziva:
-k 1écbée ztraty telesnych tekutin (dehydratace)

- kupravé rovnovahy elektrolytl

- jako vehikulum pro intraven6zni 1é¢iva

- ztraty sodiku v téle (deplece sodiku)

- kpodpote exkrece pii 1é¢bé otrav

Situace, které mohou vést ke ztraté chloridu sodného a vody z t¢la:

- kdyz nemizete jist ¢i pit kviili nemoci nebo po operaci

- zvySené poceni kvuli vysoké horecce

- rozsahla ztrata kize, napt. pti t€zkych popaleninach.

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % miize byt pouzit také k rozpusténi jinych 1é¢iv k podani v
infuzi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %
podan

Nepouzivejte prFipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %, jestlize trpite nékterym
z nasledujicich stavi:

- vy$si hladiny chloridt v krvi, nez je obvyklé (hyperchlorémie)

- vy$8i hladiny sodiku v krvi, nez je obvyklé (hypernatrémie)

- vyssi objem krve, nez je obvyklé (hypervolémie)

Pokud se do ptipravku Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % pridava né&jaky 1€k, je nutno seznamit se
S ptibalovou informaci ptislusného 1éku a zjistit, zda Vam roztok miiZze ¢i nemtze byt podan.
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Upozornéni a opatieni

Prosim, informujte 1ékate, jestlize trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavi:

- jakékoli srde¢ni onemocnéni nebo Spatna srde¢ni funkce

- Spatna funkce ledvin

- okyseleni krve (acidoza)

- pokud je v cévach vétsi objem krve nez by mél byt (hypervolémie)

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- otok pod kuzi, zejména kolem kotnikd (periferni edém)

- voda na plicich (plicni edém)

- choroba jater (napf. cirh6za)

- vysoky krevni tlak béhem te¢hotenstvi (preeklampsie)

- zvySena tvorba hormonu aldosteronu (aldosteronismus)

- jakykoli jiny stav spojeny s retenci sodiku (kdy télo zadrzuje nadmérné mnozstvi sodiku), napft.
1é¢ba steroidy (viz také ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %).
regulujiciho tekutiny v téle. V téle mizete mit pfili§ mnoho vazopresinu protoZze jste napf.
- prodélal(a) nahlé a zavazné onemocnéni,

- mate bolesti,

- podstoupil(a) jste chirurgicky vykon,

- mate infekci, popaleniny nebo onemocnéni mozku

- mate onemocnéni spojené se srdcem, jatry, ledvinami nebo centralnim nervovym
systémem

- protoze uzivate urcité 1éky (viz také ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sodium

- Chloride BP Baxter 0,9 %).

- To muze zvysit riziko nizkych hladin sodiku v té€le a mize vést k bolesti hlavy, nevolnosti,
zachvatiim, letargii (chorobné spavosti), komatu, otoku mozku a smrti. Otok mozku zvysuje riziko
smrti a poSkozeni mozku. Pacienti se zvySenym riziko otoku mozku jsou:

- det

- zeny (zvlasteé ve fertilnim veku)

- pacienti s problematickymi hladinami tekutin v mozku, napft. pii zanétu mozkovych
plen, nitrolebnim krvaceni nebo poranéni mozku.

Pfi pouziti k separaci bunék na separatorech existuje riziko vzduchové embolie nebo hemolyzy.
Procedura by se neméla opakovat Castéji nez jednou za 48 hodin, dvakrat béhem 7 dnti ¢i 24krat rocné.

Jestlize dostavate tuto infuzi, 1ékai Vam odebere vzorky krve a mo¢i ke sledovani:

- mnozstvi tekutin v téle

- zivotnich ukazateli

- mnozstvi chemickych latek, napt. sodiku a drasliku, v krvi (elektrolyty v plazme)
Toto je zvlaste dulezité u déti a (nedonosenych) kojenctl, ktefi mohou zadrzovat pfili§ mnoho
sodiku, protoze jejich funkce ledvin neni plné vyvinuta.

Vas 1ékar vezme v Givahu, zda dostavate parenteralni vyzivu (vyziva dodavana infuzi do zily). Béhem
dlouhodobé 1éEby piipravkem Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % muzete dostavat navic dopliky
Zivin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %
Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Je zvlasté dulezité informovat Vaseho 1ékafe o tom, Ze uzivate:
- Kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky)
Tyto 1éky mohou zpuisobit, Ze télo bude zadrzovat sodik a vodu, coz povede k otoku
tkani vlivem nahromadéni tekutin pod kizi (edém) a vysokému krevnimu tlaku

(hypertenze).
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- lithium (pouzivané pti 16€bé psychiatrickych onemocnéni)

Nékteré 1é¢ivé pripravky maji vliv na hormon vazopresin. Mohou to byt:

- léky na cukrovku (chlopropamid)

- léky na cholesterol (klofibrat)

- nekteré léky proti rakoving (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (pouzivané pii [éCbé deprese)

- antipsychotika

- opioidy pro ulevu od silné bolesti

- 1éky na bolest a/nebo zanét (znamé také jako NSAID)

- léky, které napodobuji nebo posiluji u¢inek vazopresinu, jako desmopresin (pouzivany pii 1é¢bé
zvysené Zizné a moceni), terlipresin (pouzivany pii 1é€bé krvaceni z jicnu) a oxytocin (pouZziva se
k vyvolani porodu)

- léky na epilepsii (karbamazepin a oxkarbazepin)

- diuretika (tablety na odvodnéni)

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1ékate, co miiZete jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud je vSak do roztoku v téhotenstvi a pii kojeni pfidavan jiny 1€k, je zapotiebi
- poradit se s 1ékafem
- predist si ptibalovou informaci ptipravku, ktery je do roztoku ptidavan.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pred fizenim nebo obsluhou stroju se porad’te s I€kafem nebo zdravotni sestrou.

3. Jak se pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % pouziva

Ptipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra. O tom,
jaké mnozstvi roztoku potfebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékat. To bude zaviset
na Vasem veku, télesné hmotnosti, kondici, ditvodu 1é¢by a zda bude ¢i nebude infuze pouzita

k podani a nebo natedéni jiného 1é¢iva.

Mnozstvi, které budete dostavat, mize téz zaviset na povaze jakychkoli ptidavanych 1éCiv.

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % by Vam nemél byt podan, pokud v roztoku plavou
¢astice nebo pokud je obal jakkoli poSkozen.

Ptipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % Vam bude obvykle podan plastovou hadi¢kou do Zzily.
Na infuzi se obvykle pouziva zila na pazi. Vas 1ékat vSak mize rozhodnout o podani ptipravku i jinym
zpusobem.

Pred infuzi a béhem infuze bude Vas 1ékaf monitorovat:

- mnozstvi tekutin v téle

- kyselost vasi krve a moc¢i

- mnozstvi elektrolyti ve Vasem téle (zejména sodiku, u pacientti s vysokou hladinou hormonu
vazopresinu nebo uzivajicich jiné pfipravky, které zvysSuji u¢inky vazopresinu).

Vsechen nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan. NESMI Vam byt podan roztok piipravku
Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %, ktery jiz byl ¢aste¢né pouzit.
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Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %, nez jste mél(a)
Jestlize Vam je podano nadmérné mnozstvi piipravku Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %, muze dojit k
nasledujicim pfiznakim:

- nevolnost

- zvraceni

- prajem (fidka stolice)

- zalude¢ni kiece

- zizen

- sucho v tistech

- sucho v oc¢ich

- poceni

- horecka

- zrychleny srdecni tep (tachykardie)

- zvySeny krevni tlak (hypertenze)

- selhani ledvin

- hromadéni vody na plicich, coz ztézuje dychani (plicni edém)

- hromadéni vody pod kiizi, zejména kolem kotnikl (periferni edém)

- zéstava dechu

- bolest hlavy

- zavrat

- neklid

- podrazdénost

- slabost

- svalové zaskuby a ztuhlost

- kiece

- prekyseleni krve (acidoza) vedouci k tnave, zmatenosti, otup€losti a zrychlenému dychani

- vy$si nez normdlni hladina sodiku v krvi (hypenatrémie), kterda mtize vést k zachvatiim,

komatu, otoku mozku(cerebralni edém) a smrti.

Jestlize se u Vas objevi uvedené ptiznaky, je nutné, abyste ihned informoval(a) 1ékate. Infuze bude
ukoncena a dostanete 1éCbu podle ptiznakd.

Pokud byl pied pfedavkovanim infuze do pfipravku Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % ptidan jiny 1€k,
i tento 1€k muze také vyvolat ptiznaky. Seznam moznych ptiznakl naleznete v ptibalové informaci
pridavaného 1éku.

JestliZe jste pirestal(a) dostavat pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %

Lékar ur¢i, kdy Vam infuze pfestane byt podavana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i pfipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % nezadouci G¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici pfiznaky hypersenzitnich (alergickych) reakei:
kopftivka (urticarie), ktera mtize byt lokalizovana na ¢asti t¢la nebo celkova
- kozni vyrazka
- horecka (pyrexie)
- zimnice
- svédeéni (pruritis)
- pokles krevniho tlaku
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Nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou byt ziskany béhem hospitalizace (nozokomialni
hyponatrémie) a souvisejici neurologicka porucha (akutni hyponatremicka encefalopatie).
- Hyponatrémie mtize vést k nevratnému poskozeni mozku a smrti v disledku (otoku mozku)
(viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Mezi nezadouci Gcinky, které se mohou vyskytnout v souvislosti se zplisobem podavani ptipravku,
patii:
- zarudnuti kize v misté infuze (erytém)
- infekce v mist¢ infuze
- lokalni bolest ¢i reakce (zarudnuti ¢i otok v misté infuze)
- podrazdéni a zanét zily, do niz je infuze zavedena (flebitida). To mize vyvolat zarudnuti,
bolesti ¢i paleni a otok podél zily, do niz je roztok podavan.
- tvorba krevni srazeniny (zilni trombodza) v misté infuze, ktera zplsobuje bolest, otok nebo
zarudnuti v oblasti sraZeniny.
- protékani infuzniho roztoku do tkéni kolem zily (extravazace). Tim mize dojit k poskozeni
tkani a vzniku jizev.
- nadmérné mnozstvi tekutiny v cévach (hypervolémie).

Ve spojeni s procesy separace bunék na separatorech se mohou objevit reakce bézné pozorované pii
odbérech krve jako jsou synkopy, zvraceni a hyperventilace. Osoby darujici krev poprvé jsou
predisponovany k takovym ptiznakim z psychologickych diivodi. Mohou se také objevit reakce
typické pro sbérné procesy pfi aferéze.

Ostatni vedlejsi u€inky pozorované s podobnymi piipravky zahrnuji (jiné roztoky obsahujici chlorid

sodny):

- vy$si nez normalni hladiny sodiku v krvi (hypernatrémie)

- niZ§i nez normalni hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)

- okyseleni krve spojené s vyssi neZ normalni hladinou chloridu v krvi (hyperchloremicka
metabolickd aciddza)

Jestlize byl do infuzniho roztoku pfidan jiny 1€k, pfidany 1ék mtze také vyvolat nezadouci t€inky.
Tyto nezéddouci ucinky zavisi na tom, jaky 1€k byl k roztoku pfidan. Seznam moznych pfiznaki
naleznete v ptibalové informaci ptidavaného 1éku.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inka, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

Pti vyskytu nezadoucich u¢inkd musi byt infuze ukoncena.

5. Jak pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Strana 5 (celkem 7)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % by Vam nemél byt podan, pokud roztok nebude bez
viditelnych ¢astic nebo pokud bude obal n¢jakym zptisobem poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % obsahuje

- Lécivou latkou je natrii chloridum 9 g/1000 ml
- Pomocnou latkou je voda pro injekci

Jak pripravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Sodium Chloride BP Baxter 0,9 % je Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic. Je
dodavan v plastovych vacich (Viaflex) z plastické hmoty polyvinilchlorid. Vak je zataven do vnéjsiho
ochranného plastového piebalu.

Velikost vaku: 50 ml, 200ml, 250ml, 500ml a 1000 ml.

Vaky jsou dodavany v kartonech. Jeden karton obsahuje:
- 1 x50 ml nebo 100x 50 ml

- 1x100ml nebo 50 x 100 ml

- 1x250 ml nebo 30 x 250 ml

-1 x500 ml nebo 20 x 500 ml

- 1x1000 ml nebo 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
1) Baxter Healthcare S.A., Castlebar, County Mayo, Irsko
2) Baxter Healthcare Ltd., Caxton Way, Thetford, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 11. 2018

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotniky:

Navod pro pripravu roztoku a zachazeni s nim

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bez viditelnych castic a je-li obal neporuseny. Roztok
podavejte ihned po pfipojeni infuzniho setu.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti mize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pted ukoncenim podani roztoku ze
sekundarniho vaku. Stlatovani flexibilnich plastovych vakl s obsahem intravendznich roztokid za
ucelem zvyseni rychlosti pritoku mtze vést ke vzduchové embolii, pokud neni pied zahéjenim jejich
podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan.
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Roztok se podava sterilnim infuznim setem pii dodrzeni aseptickych podminek. Aditiva je mozno
pridat pfed zahajenim infuze hlavnim vstupem nebo béhem infuze vstupem ur¢enym pro piidani 1é¢iv.
Pii pouziti aditiva si pied parenterdlnim podanim ovéite, zda je roztok izotonicky. Je tfeba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned a
neskladovat.

Pfidani dalSich 1é¢iv nebo nespravna technika podani mize vyvolat febrilni reakci v dusledku
mozného zaneseni pyrogend. V piipadé nezadouci reakce je tfeba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.

Veskery nespotiebovany ptipravek znehodnot'te.

Castecné pouzité roztoky znovu nepouzivejte.

Doba pouzitelnosti po piidani aditiv

Pted pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH ptipravku
Sodium Chloride BP Baxter 0,9 %. Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité
pouzit, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Neni-li roztok okamzité pouzit, zodpovida za dobu a podminky uchovavani uzivatel.

Inkompatibility

Stejné jako u vSech parenteralnich roztoku, je tieba pred pridanim aditiv provéfit jejich kompatibilitu s
roztokem. Bez studii kompatibility nesmi byt roztok misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Lékat zodpovida za posouzeni kompatibility 1éku piidavaného k ptipravku Sodium Chloride BP
Baxter 0,9 % — provede kontrolu, zda nedoslo k eventudlni zméné barvy, vysraZeni nerozpustnych
komplext nebo k objeveni krystalti. Je tfeba se seznamit s ndvodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt
pridan.

Pied pridanim 1éku si ovéite, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pii pH ptipravku Sodium Chloride BP
Baxter 0,9 %.

Aditiva, o nichZ je znamo, Ze jsou inkompatibilni, nemaji byt pouzita.

Navod k pouziti obalti Viaflex

1. Odstraiite zevni fo6lii roztrzenim v misté zafezu a vyjméte vnitini

vak.

2. Vak zmacknéte, zkontrolujte, zda nedochazi k tniku roztoku, a provéite
jeho cirost. Nepouzivejte netésnici obaly a roztoky obsahujici partikule
nebo zkalené roztoky.

3. Vak zavéste, odstrante modry kryt infuzniho vstupu a za aseptickych
podminek napojte infuzni set.

4. Neodvzdusiujte.

Pokyny pro ptidavani medikace

1. Dezinfikujte latexovy injek¢ni vstup.

2. K injekci medikace pouzijte jehlu o velikosti 20 - 22G.

3. Vak nékolikrat obratte, abyste zajistili dikladné promichani.
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