Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls8274/2008
Souhrn tdaji o pripravku
1. NAZEV PRiIPRAVKU

0,9% Sodium Chloride Intravenous Infusion BP Baxter,
Infuzni roztok

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 90¢g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

0,9% Sodium Chloride Intravenous Infusion BP Baxter je indikovan k nadhrad¢ tekutin,
obnove¢ a udrzeni koncentrace sodikovych a chloridovych iontt.

Uziva se k podpote exkrece pii 1écbé otrav.

Mize byt pouzit jako vehikulum pro rozpusténi a nitrozilni podani l€ki.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Davkovani je zavislé na véku, hmotnosti a klinickém stavu pacienta.
Roztok se podava v intravendzni infuzi.

4.3. Kontraindikace

Hypervolémie, hypernatrémie, hyperhydratace.

Pokud je roztok pouzivéan pfi separaci bun€k na krevnich separatorech, je jeho podéani
kontraindikovano u pacientli, u nichz nelze dosahnout postacujici antikoagulace.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych roztokl k parenterdlnimu podani je tfeba zkontrolovat kompatibilitu s
aditivy. Nezbytné je peclivé promichani roztoku za aseptickych podminek.

Roztok se nesmi pouzivat, pokud je zkaleny nebo pokud je obal poskozen.

Stejné jako u jinych prolongovanych intravendznich infuzi mize dojit k vendzni iritaci a
tromboflebitidé v misté vpichu.

Pti pouziti k separaci bun€k na separatorech existuje riziko vzduchové embolie nebo
hemolyzy. Procedura by se neméla opakovat €ast&ji nez jednou za 48 hodin, dvakrat béhem
sedmi dnil ¢i 24krat rocné.

Ptipravek musi byt podavan se zvySenou opatrnosti pacientim s hypertenzi, poruchou
metabolismu sodiku, jako jsou pacienti s kardiopulmonalnim onemocnénim, zvIaste se
srde¢nim selhdnim v anamnéze, pacienti s renalni insuficienci, jaterni cirh6zou nebo pacienti,
ktefi jsou léceni steroidy retinujicimi sil.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Pted pouzitim zkontrolujte kompatibilitu aditiv.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pouziti ptipravku béhem t¢hotenstvi a kojeni neni kontraindikovano.

4.7. Utinky na na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.

4.8. Nezadouci uc¢inky

Jako u vSech dlouhotrvajicich nitrozilnich infuzi mtize dojit v misté vpichu k podrazdéni zily
a ke vzniku tromboflebitidy.

Ve spojeni s procesy separace bun¢k na separatorech se mohou objevit reakce bézné
pozorované pii odbérech krve, jako jsou synkopy, zvraceni a hyperventilace. Osoby darujici
krev poprvé jsou predisponovany k takovym piiznakiim z psychologickych divodi. Mohou
se také objevit reakce typické pro sbérné procesy pfti aferéze.

4.9. Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani: hyperhydratace, kardialni dekompenzace, elektrolytovy rozvrat.
Lécba: preruseni infuze, dalsi postup dle vSeobecné platnych doporuceni pro 1é¢bu vyse
uvedenych stavil.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: roztoky ovliviiujici rovnovéhu elektrolytt
ATC kod: BOSBBO1

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Sodikové a chloridové ionty jsou fyziologické povahy a jsou okamzité po vstupu do zily
systematicky rozvedeny do celého t&la. Ugastni se normalnich metabolickych pochodi a
udrzuji rovnovahu elektrolytl a plazmatického objemu. Vylu€ovani probiha cestou jaternich 1
ledvinnych mechanismd.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Chlorid sodny je normalni fyziologickou slozkou lidskych i zvifecich télesnych tekutin a
proto otdzka jeho bezpecnosti pro organismus nema opodstatnéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Pied pouzitim zkontrolujte kompatibilitu aditiv.

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky .

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do +25°C
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6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vak typu Viaflex zplastické hmoty polyvinilchlorid. Vak je zataven do vné&jSiho ochranného
plastového piebalu.

Velikost vaku: 50 ml, 100ml, 250ml, 500ml a 1000 ml.

Vaky jsou dodavény v kartonech. Jeden karton obsahuje:
- 1 x50 ml nebo 100x 50 ml

- 1 x100ml nebo 50 x 100 ml

- 1x250 ml nebo 30 x 250 ml

- 1x500 ml nebo 20 x 500 ml

- 1x 1000 ml nebo 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Pouzivejte pouze Ciré roztoky v neporusenych obalech.

Vsechen nepouzity ptipravek znehodnot'te.

Castedné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Névod k pouziti obalii Viaflex :

1. Odstratite zevni folii roztrzenim v misté zafezu a vyjmeéte vnitini vak.

2. Vak zmacknéte, zkontrolujte, zda nedochazi k tiniku roztoku, a provéite jeho Cirost.
Nepouzivejte netésnici obaly a roztoky obsahujici partikule nebo zkalené roztoky.

3. Vak zavéste, odstranite modry kryt infizniho vstupu a za aseptickych podminek napojte
infizni set.

4. Neodvzdusiiujte.

Pokyny pro ptfidavani medikace:

1. Dezinfikujte latexovy injekéni vstup.

2. K injekei medikace pouZijte jehlu o velikosti 20-22G.

3. Vak nékolikrat obrat’te, abyste zajistili dikladné promichéni.

7. DRZITEL REGISTRACNiHO ROZHODNUTI
Baxter Healthcare Ltd.

Caxton Way

Thetford, Norfolk, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO
76/705/93-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
18.8.1993 /12.5.2010

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
12.5.2010
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