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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

0,9% Sodium Chloride—Braun, 9 mg/ml, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera

Sodu chlorek 9,0 mg
Stezenia elektrolitow:

Sod 154 mmol/Il
Chlorek 154 mmol/I

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Roztwor wodny przezroczysty, bezbarwny

Osmolarno$¢ teoretyczna 308 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa < 0,3 mmol/I
pH 45-7,0

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Uzupehianie ptynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremiczne;
Niedobor chlorkow

Kroétkoterminowe uzupetnianie objetosci srodnaczyniowe;j
Odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne

farmaceutycznych

e Zewngtrznie do ptukania ran oraz nawilzania opatrunkéw i tampondéw na ranach

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Dawke ustala si¢ w zaleznosci od aktualnego zapotrzebowania na wodg i elektrolity.

Maksymalna dawka dobowa:
40 ml/kg mc. na dobg, co odpowiada 6 mmol sodu na kg mc.

Wszelkie inne ubytki (np. wskutek goraczki, biegunki, wymiotow itd.) nalezy uzupekia¢ zgodnie

z objetoscig i sktadem utraconych ptynow.

Roztwoér do rozpuszczania stezonych elektrolitow i lekéw nie wykazujacych niezgodnosci
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W przypadku leczenia ostrego niedoboru ptynow, np. w sytuacji zagrozenia lub wystapienia
wstrzasu hipowolemicznego, stosowaé¢ mozna wyzsze dawki, podawane np. w infuzji
ci$nieniowe;.

Szybkos¢ infuzji
Szybkos$¢ infuzji uzalezniona jest od stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku

Zwykle stosuje si¢ taki sam schemat dawkowania jak dla pacjentow dorostych. Nalezy jednak
zachowac ostrozno$¢ podajac ten produkt leczniczy pacjentom z chorobami takimi jak
niewydolno$¢ serca lub nerek, czgsto wystepujacymi u oséb w podesztym wieku.

Dzieci

Dawke ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od zapotrzebowania na wodg i elektrolity, a takze
od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta.

W sytuacji cigzkiego odwodnienia, w pierwszej godzinie leczenia zaleca Si¢ podawanie bolusa 20
ml/kg mc.

W przypadku podawania tego leku nalezy wzia¢ pod uwagg calkowita dobowa ilo$¢
przyjmowanych plynow.

Rozpuszczalnik

W przypadku stosowania roztworu 0,9% Sodium Chloride—Braun jako rozpuszczalnika,
dawkowanie i szybko$¢ infuzji nalezy przede wszystkim dostosowa¢ do schematu dawkowania
dodawanego produktu leczniczego.

Plukanie ran
Ilo$¢ roztworu stosowanego do ptukania ran lub nawilzania uzalezniona jest od rzeczywistego
zapotrzebowania.

Sposob podawania

Infuzja dozylna Iub ptukanie i nawilzanie.

W przypadku infuzji pod ci$nieniem, ktoéra moze okaza¢ si¢ niezb¢dna w nagtych przypadkach,
konieczne jest caltkowite usunigcie powietrza z pojemnika oraz zestawu do infuzji przed
rozpoczgciem podawania roztworu.

Przeciwwskazania

Roztworu 0,9% Sodium Chloride—Braun nie nalezy podawac pacjentom w stanie:
e przewodnienia,

e cigzkiej hipernatremii,

e cigzkiej hiperchloremii.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac roztwor do infuzji dozylnych 0,9% Sodium Chloride—Braun

w przypadkach:

¢ hipokaliemii,

¢ hipernatriemii,

¢ hiperchloremii,

e zaburzen, w ktorych wskazane jest ograniczenie ilosci przyjmowanego sodu, takich jak
niewydolno$¢ serca, uogdlnione obrzeki, obrzek ptuc, nadcisnienie, rzucawka lub cigzka
niewydolno$¢ nerek.
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Aby zapobiec wystapieniu zespotu demielinizacji osmotycznej, st¢zenie sodu w osoczu nie
powinno przekracza¢ wartosci 9 mmol/l/dobe. W wigkszo$ci przypadkéw, uwzgledniajgc stan
pacjenta i wspotwystepujace czynniki ryzyka, uzasadnione jest skorygowania predkosci o 4 do 6
mmol/l/dobe.

Monitorowanie parametrow klinicznych powinno obejmowac stezenie elektrolitéw w surowicy
oraz og6lng ocen¢ rownowagi ptynowe;j i kwasowo-zasadowej.

W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybkiej infuzji roztworu 0,9% Sodium
Chloride—Braun, nalezy monitorowac¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego i czynnosci oddechowe.

Uwaga: W sytuacji, gdy ten produkt leczniczy stosowany jest jako rozpuszczalnik dla innego leku,
nalezy przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa, dostarczonych przez wytworce
dodawanego leku.

Dzieci

Poniewaz nerki wcze$niakoéw 1 niemowlat nie sg w petni rozwinigte, w przypadku tych pacjentow
moze doj$¢ do zatrzymania nadmiernej ilosci sodu. W zwiazku z powyzszym, przed ponowna
infuzjg chlorku sodu u wezesniakow i niemowlat, nalezy okresli¢ stezenie chlorku sodu w
organizmie pacjenta.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze zatrzymujgce sod
Rownoczesne stosowanie lekow zatrzymujacych sod (jak kortykosteroidy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne) moze prowadzi¢ do obrzeku.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak lub dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego 0,9% Sodium
Chloride-Braun u kobiet w cigzy. Dane te nie potwierdzajg posredniego ani bezposredniego

szkodliwego wptywu roztworu chlorku sodu 0,9% na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W zwigzku z tym, Ze st¢zenia sodu i chlorkow sg zblizone do naturalnie wystepujacych w
organizmie cztowieka, nie nalezy spodziewac¢ si¢ szkodliwego dziatania, pod warunkiem, ze lek
jest stosowany zgodnie ze wskazaniami.

W zwiazku z powyzszym produkt leczniczy 0,9% Sodium Chloride-Braun mozna stosowaé
zgodnie ze wskazaniami.

Niemniej jednak, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku wystepowania rzucawki (patrz punkt
4.4).

Karmienie piersia

W zwiazku z tym, Ze stezenia sodu i chlorkéw sa zblizone do naturalnie wystepujacych w
organizmie cztowieka, nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego dziatania, pod warunkiem, ze lek
jest stosowany zgodnie ze wskazaniami

Produkt leczniczy 0,9% Sodium Chloride-Braun moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Produkt leczniczy 0,9% Sodium Chloride-Braun nie wywiera lub wywiera niewielki wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Nie nalezy spodziewac si¢ wystepowania dziatan niepozadanych w sytuacji, kiedy lek stosowany
jest zgodnie z zaleceniami.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hipernatriemii, hiperchloremii, przewodnienia, ostrego
przecigzenia ptynami, obrzeku, hiperosmolarnosci surowicy i kwasicy hiperchloremicznej.

Nagte zwickszenie stezenia sodu w osoczu pacjentdw z przewlekla hipernatriemia moze
prowadzi¢ do wystapienia zespotu demielinizacji osmotycznej (patrz punkt 4.4).

Pierwszymi objawami przedawkowania mogg by¢ uczucie pragnienia, zagubienie, pocenie sig,
bol glowy, ostabienie, sennos¢ lub tachykardia. W przypadku cigzkiej hipernatriemii pojawic si¢
moze nadci$nienie lub niedoci$nienie, zaburzenia oddychania lub $pigczka.

Leczenie

W zaleznosci od cigzko$ci zaburzen, konieczne moze by¢ natychmiastowe zaprzestanie infuzji,
podanie diuretykdéw z cigglym monitorowaniem stgzenia elektrolitdw w surowicy, skorygowanie
zaburzen rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowe;j.

W cigzkim przedawkowaniu lub w przypadku oligo- lub anurii, konieczne moze okazaé si¢
przeprowadzenie dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory regulujace rownowagg elektrolitow, roztwory elektrolitow
Kod ATC: B05B BO1

Mechanizm dziatania

Séd jest gtownym kationem w przestrzeni zewnatrzkomorkowej 1 wraz z réznymi anionami
reguluje jej objetos¢. S6d odgrywa gldwng role w procesach bioelektrycznych zachodzacych w
organizmie.
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Chlorki s3 glownymi aktywnymi osmotycznie anionami wystepujacymi W przestrzeni
zewnatrzkomorkowej.

Zwigkszenie stgzenia chlorkéw w osoczu moze prowadzi¢ do zwickszonego wydalania
wodoroweglanow przez nerki. W zwigzku z tym, podawanie chlorkow wiaze si¢ z zakwaszaniem
organizmu.

Efekt farmakodynamiczny

Wystepuje Scisty zwigzek pomiedzy stezeniem sodu a rownowaga ptynowa w organizmie. Kazde
odchylenie stezenia sodu w osoczu od poziomu fizjologicznego ma natychmiastowy wptyw na
rownowage ptynowg organizmu.

Wazrost stezenia sodu w organizmie oznacza rowniez spadek ilosci wody niezwigzanej niezaleznie
od osmolalnosci surowicy.

Roztwor chlorku sodu 0,9% ma taka sama osmolarno$¢ jak osocze. Podawanie tego roztworu
prowadzi gtéwnie do uzupelnienia objgtosci przestrzeni Srodmigzszowej, ktora stanowi okoto 2/3
calej przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Tylko 1/3 z podanej objetosci pozostaje w przestrzeni
$rédnaczyniowej. Dlatego tez, dziatanie hemodynamiczne roztworu ma charakter krotkotrwaty.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
W zwiazku z tym, ze roztwor podawany jest w infuzji dozylnej, jego biodostgpno$¢ wynosi 100%.

Dystrybucija

Laczna zawarto$¢ sodu w organizmie wynosi ok. 80 mmol/kg (5600 mmol); z czego 300 mmol
znajduje sie w ptynie wewnatrzkomorkowym w stezeniu 2 mmol/l, a 2500 mmol zmagazynowana
jest w tkance kostnej. Okoto 2 moli znajduje si¢ w ptynie pozakomorkowym w stgzeniu okoto
135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Laczna zawarto$¢ chlorkow w organizmie 0sob dorostych wynosi 33 mmol/kg masy ciata.
Stezenie chlorkow utrzymywane jest na poziomie 98 — 108 mmol/I.

Biotransformacja
Pomimo, Ze sod i chlorki sg wchtaniane, dystrybuowane i wydalane, nie mozna mowic o
metabolizmie sensu stricto.

Nerki sg gtéwnym regulatorem rownowagi sodowej i wodnej. L.acznie z mechanizmami regulacji
hormonalnej (uktad renina-angiotensyna-aldosteron, hormon antydiuretyczny) i hipotetycznym
hormonem natriuretycznym, sa one odpowiedzialne za utrzymanie statej objetosci przestrzeni
zewnatrzkomorkowej i za regulowanie sktadu ptynow.

Chlorek podlega wymianie na wodoroweglan w cewkach nerkowych i w ten sposob bierze udziat
w regulacji rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Wydalanie
Jony sodowe i chlorkowe sg wydalane z potem, moczem i przez uktad zotadkowo-jelitowy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych konwencjonalnych badan w zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego,

toksycznosci wielokrotnego dawkowania i toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj, nie
wskazujg na specjalne zagrozenia dla ludzi.



W zwiagzku z tym, ze sktadniki produktu leczniczego 0,9% Sodium Chloride-Braun wystgpuja w
stanie naturalnym w organizmie cztowieka, nie nalezy spodziewac¢ si¢ niekorzystnego wplywu
zwigzanego z genotoksyczno$cig i potencjalem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Przy podawaniu wraz z innymi lekami, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia
niezgodnos$ci farmaceutycznych.

OKkres waznoS$ci

Przed otwarciem:
3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania:
Nie dotyczy, patrz takze punkt 6.6.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Szklane butelki z gumowymi korkami, o pojemnosci: 100 ml, 500 ml, 1000 ml
dostepne w opakowaniach zbiorczych 10 x 100 ml
10 x 500 ml
6 x 1000 ml
Pojemniki polietylenowe (Ecoflac plus), o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostepne w opakowaniach zbiorczych 20 x 100 ml
10 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Pojemnik tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ opakowania nalezy
wyrzucic.

Roztwor powinien zosta¢ uzyty niezwlocznie po otwarciu opakowania.

Stosowac wylgcznie, jesli roztwor jest przezroczysty, a opakowanie jak i zamknigcie nie noszg
sladow widocznego uszkodzenia.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Niemcy
Tel. +49/5661/71-0

Fax +49/5661/71 4567
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