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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO % .
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO )

INJ. NATRII CHLORATI 10% POLPHARMA 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
| ml koncentratu zawiera 100 mg sodu chlorku (Natrii chloridum).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Bezbarwny lub prawie bezbarwny przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

® Hiponatremia.
® Przewodnienie hipotoniczne (zatrucie wodne).
® Wspomagajaco w alkalozie metaboliczne;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie powinno by¢ indywidualne, w zaleznosci od obrazu klinicznego i wynikéw oznaczen
parametrow gospodarki wodno-elektrolitowej.

Preparat podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym po uprzednim rozcieficzeniu, lub Jjako dodatek do
roztworow infuzyjnych.

Hiponatremia

W kazdym przypadku nalezy ustalié przyczyne hiponatremii i dazy< do jej eliminacji. W ostrej hiponatremii
objawowej, trwajacej krocej niz 24 godziny, nalezy podwyzszy¢ stezenie Na* w surowicy do 120-

125 mmol/l w ciagu 24 godzin lub w krétszym czasie. U pacjentéw z objawowa hiponatremia przewlekla lub
z hiponatremia o nie dajacym sie ustali¢ czasie trwania, stezenie Na“ w surowicy nalezy podwyzszaé z
szybkoscia 0,5 mmol/l do osiagnigcia stezenia 120-125 mmol/l. W ten sposob mozna unikna¢ powiklan ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego lub obrzeku phuc.

Wzrost stgzenia Na” w surowicy w ciagu 24 godzin nie powinien przekroczy¢ 12 mmol/l.

Zatrucie wodne
Najczgsciej podaje si¢ 3% lub 5% roztwér chlorku sodu. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 100 ml/godzine.
W I ml 3% roztworu NaCl znajduje si¢ 0,51 mmol Na*, za§ w 1 ml 5% roztworu NaCl - 0,86 mmol Na*.

4.3 Przeciwwskazania

e Hipernatremia.
e Hiperchloremia.




¢ Kwasica metaboliczna.
e Obrzeki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

* Preparat stosowac ostroznie w niewyréwnanej niewydolnosci krazenia oraz w marskosci watroby.
* W czasie leczenia nalezy oznaczaé stezenie sodu, potasu i chlorkéw w surowicy oraz kontrolowaé bilans
wodny.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé preparatu jednoczesnie z innymi lekami zatrzymujacymi séd w organizmie, ze wzgledu na
niebezpieczenstwo wystapienia hipernatremii.

4.6 Cigza lub laktacja

Ciqta

Nie istnieja przeciwwskazania odnosnie stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w czasie ciazy.
Jednak podawanie Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma powinno odbywa¢ si¢ pod kontrola lekarza, gdyz
roztwor hipertoniczny moze mie¢ szkodliwy wptyw na pléd.

Karmienie piersiq
Nie istnieja przeciwwskazania odnosnie stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie zaburza sprawnosci psychofizycznej.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w razie nieprawidiowej oceny bilansu wodno-elektrolitowego.
Najczesciej wystepowata hipernatremia i hiperchloremia.

Miejscowe odczyny ze strony naczyn to bél i zaczerwienienie, jesli roztwor jest podawany zbyt szybko, lub
niewystarczajaco rozcieficzony.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania preparatu moze wystapi¢ hipernatremia lub hiperchloremia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory elektrolitéw; chlorek sodu;
kod ATC: BO5XA03

Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma jest hipertonicznym roztworem chlorku sodu, stosowanym w
zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej. Jony sodowe i chlorkowe sq niezbedne do prawidlowego
funkcjonowania organizmu.

Niedobdr tych jonéw wystepuje czesto w odwodnieniu hipoosmotycznym, po nadmiernej utracie z ptynami
ustrojowymi. Koncentrat Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma stosowany jest zwykle jako dodatek do innych
plynéw infuzyjnych zgodnych farmakochemicznie, w celu zwiekszenia ilosci podawanych jonéw bez




nadmiernego obciazenia ptynami. Jako roztwor hipertoniczny nie powinien by¢ stosowany bez
rozciefnczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie teratogenne

25% roztwér chlorku sodu po wstrzyknieciu podskérnym cigzarnym myszom w dawce 2500 mg/kg mc. oraz
1900 mg/kg mc. wywierat dziatanie toksyczne na ptod. Czestos¢ wystepowania wad rozwojowych byta
proporcjonalna do wielkosci dawki.

Dziafanie mutagenne

Badanie mutagennosci wykonano na samicach szczuréw. Po podaniu dootrzewnowo dawki 1027 mg/kg me.
(30 mmol/kg mc.) zmiany komérkowe nie byly znaczace. Natomiast po podaniu dootrzewnowo dawki

2338 mg/kg mc. (40 mmol/kg mc.) zaobserwowano wzrost liczby zmienionych komérek (proporcjonalnie do
wielkosci podawanej dawki).

Przeprowadzono takze badanie na samcach szezuréw, ktérym podawano per os roztwér chlorku sodu.
Wykazano, iz wysokie stezenia roztworu chlorku sodu sq odpowiedzialne za uszkodzenie i przejsciowy
rozrost komorek blony sluzowej zotadka, co moze mie¢ wplyw na powstawanie nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Koncentrat jest zgodny z wieloma réznymi preparatami. W razie watpliwosci co do zgodnosci
fizykochemicznej preparatow z roztworem chlorku sodu, nalezy wykona¢ prébe przed zmieszaniem.
Koncentrat jest niezgodny z solami srebra, rteci i ofowiu.

6.3 Okres waznosci

Ampuiki szklane: 3 lata
Ampulki polietylenowe: 2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Koncentrat w amputkach polietylenowych chronié¢ przed
dzialaniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek szklanych o pojemnosci 10 ml w tekturowym pudetku;
5 ampulek polietylenowych o pojemnosci 10 ml (opakowanie zbiorcze zawiera 20 zestawow pos

sztuk w tekturowym pudetku).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo§ci




Nie stosowa¢ koncentratu, jesli amputka Jest uszkodzona lub roztwér nie jest przezroczysty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3202

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

19551.7/28.08.1990 1./ 08.12.1999 r. / 04.03.2005 r. / 13.02.2006 r. / 09.11.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




