CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 9,0 mg sodu chlorku (Natrii chloridum).
1000 ml roztworu zawiera 9 g sodu chlorku (Natrii chloridum).

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 308 mOsmol/I.
pH:45-7,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- pozajelitowe uzupetnianie ptynow i elektrolitoéw (sod, chlorki),

- do rozcienczania i rozpuszczania koncentratow elektrolitow 1 lekéw nie wykazujacych
niezgodnosci,

- objetosci 1000 ml moga by¢ stosowane jako roztwory do przeptukiwania w postepowaniu
chirurgicznym lub jako roztwor sprawdzajacy aparaturg do dializy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta.
W stanach cigzkiego niedoboru sodu mozna podac 2 - 3 litry produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS w ciggu 2 - 3 godzin i nastgpnie podawac z mniejsza szybkoscia.
Podczas podawania produktu leczniczego postepowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

4.3 Przeciwwskazania

Podanie izotonicznego roztworu chlorku sodu jest przeciwwskazane w:

- przewodnieniu.

Przeciwwskazaniem do podania izotonicznego roztworu chlorku sodu moga byc¢:
- hipernatremia,

- hipokaliemia,

- hiperchloremia,

- kwasica

oraz gdy wymagane sg ograniczenia w podazy sodu tak jak u pacjentow z:
- niewydolnoscia serca,

- uogolnionymi obrzekami,

- obrzekiem ptuc,

- nadcisnieniem,

- rzucawka,

- lub cigzka niewydolnoscia nerek.



Produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS nie nalezy podawac
noworodkom jako ptynu uzupetniajacego niedobory wody (stosowa¢ wytacznie do korekcji zaburzen

jonowych).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Roztwory zawierajace jony sodowe nalezy stosowac ostroznie, jesli w ogodle, u pacjentow

Z zastoinowa niewydolno$cia serca, cigzka niewydolnoscia nerek i w stanach klinicznych z obrzgkami
zZ retencja sodu.

Nadmierne podanie roztworéw niezawierajacych potasu moze wywotac¢ znaczng hipokaliemig.

U pacjentéw z zaburzona czynno$cig nerek podawanie roztworow zawierajacych jony sodowe moze
spowodowac¢ retencje sodu.

Dozylne podanie tych roztworéw moze spowodowac przecigzenie ptynami i zmniejszenie stezenia
niektorych elektrolitow w osoczu, przewodnienie, objawy zastoinowe w krazeniu lub obrzek ptuc.
Ryzyko przecigzenia ptynami powodujace objawy zastoinowe w krazeniu jest wprost proporcjonalne
do stezenia elektrolitéw w tych roztworach.

Niezbegdna jest ocena stanu klinicznego i okresowe badania parametrow laboratoryjnych w celu
monitorowania zmian w réwnowadze plynow, st¢zeniach elektrolitoéw i rownowadze

kwasowo - zasadowej podczas dtugotrwatej terapii pozajelitowej lub gdy stan pacjenta tego wymaga.
U pacjentéw leczonych kortykosteroidami lub kortykotroping nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
podawania plynéw pozajelitowo, zwlaszcza zawierajacych sod.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak, jak w przypadku wszystkich lekéw parenteralnych, nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ innych srodkow
dodawanych do roztworu produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.
Rownoczesne podawanie lekow zatrzymujacych sod, takich jak: niesteroidowe leki przeciwzapalne,
karbenoksolon, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia nadmiaru sodu.

W razie dodawania innych produktéw leczniczych do roztworu NATRIUM CHLORATUM 0,9%
FRESENIUS roztwér nalezy natychmiast podac.

Nalezy zwréci¢ uwage na mozliwe zmiany zabarwienia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Izotoniczny roztwor chlorku sodowego moze by¢ podawany kobietom w ciazy i w okresie laktacji.
4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie izotonicznych roztworow chlorku sodu moze doprowadzi¢ do hipernatremii

i hiperchloremii. Podanie zbyt duzej objetosci roztworu produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze spowodowa¢ kwasicg.

U pacjentéw z chorobami uktadu krazenia pozajelitowe podanie nadmiernej ilo$ci roztworu produktu
leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze nasili¢ niewydolno$¢ serca

i spowodowac obrzek pluc.

Tak, jak w przypadku wszystkich wlewow dozylnych, moze wystgpi¢ podraznienie zyt oraz
zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu podania.

49 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy dokonaé¢ oceny
stanu klinicznego pacjenta i podja¢ wlasciwe leczenie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory dozylne, kod ATC: B 05B BO1.

Podany dozylnie produkt leczniczy jest zrodtem wody i elektrolitow.

Przecigtne, normalne zapotrzebowanie na wode u dorostych wynosi od 2 do 3 litréw na dobe.

Sod jest glownym kationem ptynu pozakomoérkowego. W organizmie catkowita zawartos¢ sodu
wynosi okoto 70 mmol/kg, z czego okoto 97% znajduje si¢ w ptynie pozakomdrkowym i okoto 3%
W wewnatrzkomorkowym. Utrzymanie prawidlowego bilansu sodu jest niezbedne dla zachowania
wlasciwej 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;j.

So6d uczestniczy we wszystkich procesach bioelektrycznych organizmu i jest niezbedny do
funkcjonowania ré6znych enzymow systemowych.

Chlor jest dominujacym anionem w plynie pozakomorkowym, stanowi okoto 70% anionow

w przestrzeni pozakomorkowej. Chlor jest zwigzany z metabolizmem sodu i potasu. Jony chlorkowe
ulegaja wymianie na dwuwgglany w kanalikach nerkowych i dlatego biorg udziat w utrzymaniu
rownowagi kwasowo - zasadowej. Jony chlorkowe i sodowe utrzymujg osmolarno$¢ w ptynie
pozakomorkowym, sg odpowiedzialne za okoto 80% ci$nienia osmotycznego ptynu
pozakomodrkowego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

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

Ponadto sod jest wydalany z potem (okoto 50 mmol/l), z sokiem Zzotadkowym (okoto 60 mmol/l)

i z sokami jelitowymi (okoto 110 mmol/l).

Chlor jest glownie wydalany przez nerki (okoto 150 mmol/dobe). Gdy jest to konieczne, wydalanie
przez nerki moze wzrosna¢ do 400 mmol na dobg. Chlor jest rowniez wydalany z potem (okoto

50 mmol/l) i z wydzielinami jelitowymi (okoto 100 mmol/l).

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¢ dziatan toksycznych dopéty, dopoki dawkowanie pozostaje
w granicach fizjologicznych zdolnosci regulacyjnych organizmu.

Nie obserwowano wplywu izotonicznego roztworu chlorku sodu na rozrodczo$¢, rozwoj ptodu,
mutagenno$¢ lub karcynogeneze. Izotoniczny roztwor chlorku sodu stosowano w wielu grupach
kontrolnych w badaniach toksykologicznych, wlaczajac leczenie przewlekle. [zotoniczny roztwor
chlorku sodu minimalnie wplywa na metabolizm badanych zwierzat doswiadczalnych, gdy jest
podawany z szybkos$cia i w dawkach bedacych w zakresie fizjologicznych zdolnosci regulacyjnych
organizmu dotyczacych wody, sodu i chloru.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek 2% (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ srodkow dodawanych do roztworu produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.

6.3 OKres waznoSci

3 lata:

- produkt leczniczy w pojemnikach polietylenowych z kapslem KabiPac

- 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 butelkach szklanych

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 2000 ml.

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

Butelka szklana — 250 ml, 500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostato$¢ nie nadaje si¢ do ponownego stosowania.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania lub wystapienia zmian w wygladzie roztworu.
Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka polipropylenowego typu ..freeflex™” lub , freeflex®+:
1 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka (nie uzywa¢ workoéw uszkodzonych i (lub)
wczesniej uzywanych).

2 Wyja¢ worek z opakowania zewnetrznego.

3 Zawiesi¢ worek na stojaku.

4 Zerwac¢ plastikowa ostonke z wigkszego (niebieskiego) portu ze strzatkg skierowang od worka
i podtaczy¢ zestaw do infuzji; wlew prowadzi¢ zgodnie z zasadami aseptyki.

5 W przypadku dodania leku zerwaé plastikowg ostonke z mniejszego (biatego w przypadku

worka typu ,.freeflex™”, jasnoniebieskiego w przypadku worka typu ,,freeflex®+”) portu ze
strzatka skierowang do worka, nastepnie dodac lek, postepujac zgodnie z zasadami aseptyki.
Wyregulowa¢ szybkos¢ przeptywu zgodnie z zaleceniami lekarza.

7 Po zakonczeniu wlewu zdjac¢ worek ze stojaka i odtaczy¢ zestaw do infuzji.

(op}

Uwaga: Porty sa jatlowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2316
R/2510

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

01.03.1990 .
17.06.1999 r.
27.07.2004 r.
10.06.2005 .
15.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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