CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sodu chlorek: 9,0 g/l

1 ml roztworu zawiera 9 mg sodu chlorku
mmol/I: Na': 154 CI: 154.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty roztwor, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter roztwor do infuzji wskazany jest:

- w leczeniu utraty izotonicznego ptynu pozakomodrkowego

- w leczeniu utraty sodu

- do rozcieficzania i rozpuszczania zgodnych produktow leczniczych przeznaczonych
do podawania pozajelitowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli, osoby w podesztym wieku i dzieci:

Dawki moga by¢ wyrazone w mEq lub mmol sodu, jako masa sodu lub masa soli sodowej
(1gNaCl=394 mg, 17,1 mEq lub 17,1 mmol Na i Cl)

Stezenie i dawkowanie roztworu chlorku sodu do podawania dozylnego nalezy dostosowaé
do czynnikoéw takich jak wiek, masa ciala i stan kliniczny pacjenta, a szczeg6lnie do stanu
nawodnienia pacjenta. Nalezy dokladnie monitorowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy.

Zalecane dawkowanie do uzupetniania utraty izotonicznego ptynu pozakomoérkowego

1 utraty sodu:

- dorosli: 500 ml do 3 litréw/24 godziny

- niemowlgta 1 dzieci: 20 do 100 ml na 24 godziny na kg masy ciala, zaleznie od wieku
i catkowitej masy ciata.



Predkos¢ wlewu zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Zalecane dawkowanie w przypadku stosowania do rozpuszczania lub rozcienczania innych
produktéw leczniczych wynosi od 50 do 250 ml na dawke podawanego produktu
leczniczego.

Jezeli produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania roztworu innych produktow leczniczych, dawkowanie i predko$¢ podawania
nalezy dobra¢ zaleznie od wtasciwosci 1 zalecanego schematu dawkowania dla dodanego
produktu leczniczego.

Sposéb podawania:
Roztwor nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym.

4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu jest przeciwwskazane u pacjentéw z hipernatremia lub hiperchloremia.
Nalezy takze uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania dodawanego produktu
leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczegdlny nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku kazdego wlewu dozylnego.

W czasie podawania nalezy prowadzi¢ systematyczng i doktadng obserwacje. Nalezy
kontrolowa¢ parametry kliniczne i biologiczne, a szczeg6lnie stezenie elektrolitow w
surowicy.

Weczesniaki 1 noworodki mogg wykazywac sktonnos¢ do zatrzymywania w organizmie zbyt
duzej ilosci sodu z powodu niedojrzatosci czynnosciowej nerek. Dlatego u wezesniakow 1
noworodkow wlew mozna powtoérzy¢ tylko po uprzednim oznaczeniu stezenia sodu w
surowicy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania chlorku sodu pacjentom, u ktérych
wystepuje nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, obrzgk obwodowy lub plucny,
zaburzenia czynnosci nerek, stan przedrzucawkowy, aldosteronizm lub inne stany kliniczne
lub jest stosowane leczenie (np. kortykosteroidy) zwigzane z zatrzymywaniem sodu.

W celu uzyskania informacji dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i
dodatkowych produktow leczniczych, patrz punkt 6.6.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6. Ciaza lub laktacja

Mozna stosowac¢ podczas cigzy i laktacji.



4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nieznany.
4.8. Dzialania niepozadane
W rutynowych warunkach leczenia nie powinny wystapi¢ dziatania niepozadane.

Reakcje niepozadane mogg by¢ zwigzane z technikg podawania, jak np. reakcja goraczkowa,
zakazenie w miejscu wklucia, miejscowy bol lub odczyn, podraznienie zyl, zakrzepica zylna
lub zapalenie zyly postepujace od miejsca wktucia, wynaczynienie 1 hiperwolemia.

Glowne dzialania niepozadane wywotane zbyt duzym stezeniem sodu opisane sg w punkcie
Przedawkowanie.

Jezeli produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania roztworu innych produktow leczniczych, mozliwo$¢ wystgpienia innych
dziatan niepozadanych zalezy od wiasciwosci dodanych lekow. W przypadku wystapienia
niepozadanej reakcji na dodany produkt leczniczy nalezy przerwaé wlew, oceni¢ stan
pacjenta, wprowadzi¢ stosowne $rodki zaradcze i w razie koniecznos$ci zachowac¢ do badan
pozostatos¢ roztworu.

4.9. Przedawkowanie

Do gléwnych dziatan niepozadanych wywotanych zbyt duzym stezeniem sodu naleza
nudnos$ci, wymioty, biegunka, kurcze w jamie brzusznej, pragnienie, zmniejszenie
wydzielania $liny 1 tez, pocenie si¢, gorgczka, tachykardia, nadcisnienie t¢tnicze,
niewydolno$¢ nerek, obrzek obwodowy i plucny, zatrzymanie oddechu, bole glowy, zawroty
glowy, niepokdj, drazliwos¢, ostabienie, drzenia i sztywno$¢ miesni, drgawki, Spigczka i
$mier¢.

Podanie zbyt duzej ilosci chlorku sodu moze prowadzi¢ do hipernatremii i powinno by¢
leczone przez lekarza specjaliste.

Zbyt duze stezenie chlorkow w organizmie moze powodowac utrat¢ wodoroweglanow i
dzialanie zakwaszajace.

Jezeli chlorek sodu 0,9% uzyty jest jako rozpuszczalnik do przygotowania roztworu innych
produktéw leczniczych, objawy przedmiotowe i1 podmiotowe przedawkowania wlewu
zaleze¢ beda od wlasciwosci dodanego produktu leczniczego. W razie przypadkowego
podania zbyt duzej ilosci roztworu, nalezy przerwa¢ wlew i1 obserwowac, czy u pacjenta nie
wystepuja podmiotowe i przedmiotowe objawy $wiadczace o przedawkowaniu podawanego
produktu leczniczego. W razie potrzeby nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe
1 wspomagajace.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupetniajace.
Kod ATC: B0O5XX

Natrium Chloratum 0,9% Baxter roztwor do infuzji jest izotonicznym roztworem o
osmolarnosci okoto 308 mOsm/I.

O wiasciwosciach farmakodynamicznych roztworu decyduje zawarto$¢ jonéw sodowych i
chlorkowych, ktére odpowiadajg za zachowanie rownowagi wodno-elektrolitowej. Jony
takie jak sodowe przenikajg przez btony komorkowe wykorzystujac r6zne mechanizmy
transportujgce, m.in. pomp¢ sodowo-potasowa (Na-K-ATPaza). Sod odgrywa wazng rolg w
przekaznictwie nerwowym i elektrofizjologii serca, duze znaczenie ma takze metabolizm
sodu w nerkach.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Séd jest wydalany gtownie przez nerki, ulega jednak w duzej mierze wchtanianiu
zwrotnemu.
Niewielkie ilosci sodu sg tracone z kalem i1 potem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania chlorku sodu u zwierzat doswiadczalnych nie
jest konieczne ze wzgledu na jego obecno$¢ jako normalnego sktadnika osocza zwierzat i
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Jak w przypadku wszystkich roztworow do podawania pozajelitowego, przed
wprowadzeniem dodatkowych substancji nalezy oceni¢ ich zgodnos$¢ z roztworem.

Za ocen¢ niezgodnosci dodawanego produktu leczniczego z roztworem

Natrium Chloratum 0,9% Baxter jest odpowiedzialny lekarz, po sprawdzeniu, czy nie doszto
do ewentualnej zmiany barwy i (lub) ewentualnego pojawienia si¢ osadu,
nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca
uzycia dodawanego produktu leczniczego.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny
w wodzie o pH odpowiadajacym roztworowi Natrium Chloratum 0,9% Baxter do infuzji.

Po wprowadzeniu do produktu leczniczego Natrium Chloratum 0,9% Baxter dodatkowego
produktu leczniczego wykazujacego zgodnos¢, gotowy roztwor nalezy poda¢ niezwilocznie.



Nie nalezy dodawa¢ produktéw leczniczych, o ktorych wiadomo, ze wykazuja niezgodnos$¢.
6.3. Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu w zaleznos$ci od opakowania:
worki 50 ml: 18 miesigcy

worki 100 ml: 2 lata

worki 150 ml: 30 miesigcy

worki 250 ml, 500 ml i 1000 ml: 3 lata

Okres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Przed uzyciem nalezy dla kazdego dodawanego produktu leczniczego okresli¢ stabilnos¢
chemiczng i fizyczng w pH produktu Natrium Chloratum 0,9% Baxter w worku typu Viaflo.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast,
chyba ze roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczego6lnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki o pojemnosci: 50 ml, 100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml 1 1000 ml (nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie).

Worki zwane Viaflo wykonane sg z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego
plastiku (PL-2442).

Worki umieszczone sg w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;j.

Zewngtrzne opakowanie tekturowe zawiera:
50 workéw po 50 ml
50 workow po 100 ml
35 workoéw po 150 ml
30 workow po 250 ml
20 workéw po 500 ml
10 workow po 1000 ml

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub jesli pojemnik
jest uszkodzony. Po podigczeniu zestawu do przetaczania poda¢ natychmiast.

Nie nalezy podtaczaé plastikowych pojemnikéw seryjnie. Takie stosowanie moze spowodowac
zator powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika
zanim podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego



ci$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w
celu zwigkszenia szybkosci przeplywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed
podaniem z pojemnika nie zostang catkowicie usunigte resztki powietrza.

Roztwor nalezy podawac z zastosowaniem jatlowego zestawu do infuzji, stosujac si¢ do zasad
aseptyki. Zestaw do infuzji nalezy wypeti¢ wstepnie roztworem, aby unikng¢ przedostania si¢
powietrza do uktadu.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ przed infuzjg lub w trakcie infuzji, przez
port do dodawania leku.

Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy
potwierdzi¢ izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy doktadnie
1 ostroznie wymiesza¢ zachowujgc warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane
produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidtowa technika podawania moze
spowodowac wystapienie reakcji gorgczkowych w zwigzku z mozliwoscig wprowadzenia
pirogendow. W razie wystapienia dzialania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac¢ infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalos¢ roztworu.
Nie podlacza¢ ponownie cz¢sciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego.
Worek wewnetrzny zapewnia jalowosé¢ produktu.

Otwieranie:
a. Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejalowa.
c. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych
czastek. Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki,
nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania:
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek na stojaku.

b. Usung¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna rgka mniejsze skrzydetko na szyjce portu
- druga reka chwyci¢ wieksze skrzydetko na zatyczce i przekrecic¢
- zatyczka odskoczy.

c. Podczas podlaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.

d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie

dotyczacych podiaczania, wypelniania zestawu 1 podawania roztworu.



Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych
Uwaga: Dodane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodnos¢.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z iglg 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt
leczniczy.

c. Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o
duzej gestosci, takich jak chlorek potasu, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka
portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workéw zawierajacych dodane produkty lecznicze

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z iglg 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wktu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt
leczniczy.

d. Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

e. Opréznic oba porty delikatnie w nie stukajgc trzymajac worek portami do gory.

f.  Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

g. Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowacé

podawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11889

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
03.11.2005 r./ 22.10.2009 t.
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