Příbalová informace pro lékaře

Informace pro použití, čtěte pozorně!

Chlorid sodný  5,85% Braun
Koncentrát pro přípravu infuzního roztoku
Natrii chloridum 

Držitel rozhodnutí o registraci/Výrobce

B.Braun Melsungen AG, Německo
Složení

100 ml koncentrátu obsahuje:

- léčivá látka
  natrii chloridum                      5,85 g

- pomocné látky:

  voda na injekci 100 ml

  ( 1 ml = 1 mmol Na+  +  1 mmol Cl - )
Teor.osmolarita:            2000  mOsm/l   

Titrační acidita:              ( 0,5 mmol/l

Hodnota pH                          5,0 - 7,0

Indikační skupina

Infuzní roztoky – roztoky elektrolytů
Charakteristika
Vzhledem ke koncentraci chloridu sodného, je Chlorid sodný 5,85% Braun vhodným doplňkem infuzních roztoků a je používán pro specifickou úpravu poruch sodíkové a chloridové rovnováhy.

Farmakokinetické údaje

Celková hladina sodíku v organizmu představuje přibližně 80 mmol/kg, z toho je kolem 97%
obsaženo v extracelulárním  a přibližně 3% v intracelulárním prostoru. Denní obrat je kolem
100 -180 mmol (což odpovídá 1,5 - 2,5 mmol / kg tělesné hmotnosti).

Hlavním regulátorem sodíkové a vodní rovnováhy jsou ledviny. Ve spolupráci s hormonálními
kontrolními mechanizmy ( systém: renin - angiotenzin - aldosteron, antidiuretický hormon)
jsou primárně zodpovědné za stálý objem a rozložení tekutin v extracelulárním prostoru.

Chlorid je vyměňován za bikarbonát v tubulárním systému a zasahuje tak do regulace acidobazické
rovnováhy.

Infuze chloridu sodného způsobuje zvýšené vylučování bikarbonátu. Tím vykazují roztoky chloridu
sodného v organizmu mírně acidifikující efekt.

Indikace
Hyponatrémie

Hypochlorémie

Hypotonická hyperhydratace

Kontraindikace
Chlorid sodný 5,85%  Braun nesmí být použit v případech

- hypernatrémie

- hyperchlorémie

Chlorid sodný 5,85%  Braun se podává pouze s opatrností v případech 

- hypokalémie,

- poruch, při nichž je kontraindikován příjem sodíku, jako při srdeční nedostatečnosti,   

 generalizovaném edému, plicním edému, hypertenzi, eklampsii, těžké ledvinové  nedostatečnosti,

- léčbě kortikosteroidy nebo ACTH,

- metabolické acidóze 

Nežádoucí účinky

Příliš rychlá infuze roztoků s vysokou koncentrací sodíku může způsobit akutní oběhové  přetížení,
osmotickou diurézu, dále hypernatrémii a hyperchlorémii.

Infuze roztoků s vysokou koncentrací sodíku do periferních žil může způsobit podráždění nebo
dokonce zánět žil.
Interakce

Během léčby kortikosteroidy nebo ACTH může být zvýšena retence sodíku a chloridu.

Dávkování

Není-li předepsáno jinak, přesná dávka se obvykle stanovuje podle deficitu sodíku, vypočítaného 
z  analytických hodnot sérového iontogramu a upravuje se podle hodnot  acidobazické rovnováhy. Maximální denní dávka se podává podle požadavků na elektrolyty. Dospělým zpravidla 3-6 mmol/
kg tělesné hmotnosti/den  a  dětem 3-5 mmol/kg tělesné hmotnosti/den.

Deficit sodíku se vypočítává podle vzorce:

Deficit sodíku (mmol) = ( Na+ požadovaný - Na+ aktuální) x kg tělesné hmotnosti x 0,2

( Extracelulární objem se počítá : tělesná hmotnost x 0,2)

Maximální rychlost infuze závisí na klinickém stavu pacienta.

Způsob podávání

Intravenózní  podání výhradně po zředění, obvykle do 250 ml vhodného infuzního roztoku

( všechny roztoky elektrolytů, s uhlohydráty i bez nich, Glukosa 5%, NaCl 0,9%, Glukosa + NaCl), 
v případě deficitu tekutin do většího objemu nosného roztoku.

Koncentrát chloridu sodného má být přidáván do nosného roztoku za přísně aseptických podmínek bezprostředně před zahájením infuze. Infuzní lahví se musí lehce zatřepat.

Upozornění
Je nutné sledovat sérový iontogram, rovnováhu tekutin a kontrolovat acidobazickou rovnováhu.

Předávkování

Příznaky:

Příliš rychlá infuze hypertonického roztoku může způsobit objemové přetížení.   

Předávkování může způsobit hypernatrémii, sérovou hyperosmolaritu a metabolickou acidózu.

Léčba:

Podání diuretik za stálé kontroly sérových elektrolytů, úprava elektrolytů a poruch acidobazické
rovnováhy. 

V kombinaci s jinými léčivy, obecně s koncentrovanými roztoky (např. Manitol nebo tukové emulze) se mohou vyskytnout inkompatibility.

Uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25°C.
Varování
Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Velikosti balení
Skleněné ampule:  
10 x  20 ml ,100 x 20 ml (10 x 10 amp)   

Polyetylénové ampule  Mini-Plasco        
20 x  20 ml, 100 x 20 (5 x 20 amp.) -   

Skleněné lahve:

1 x 50 ml, 20 x 50ml  

1 x 100 ml, 20 x 100ml
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