4.1.

4.2.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera

Chlorek sodu 9,0 mg
Stezenia elektrolitow:

Séd 154 mmol/l
Chlorek 154 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Roztwor wodny przezroczysty, bezbarwny

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

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

— Uzupehianie ptynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremicznej,

— Niedobo6r chlorkow,

— Krotkoterminowe uzupetnianie obj¢tosci srodnaczyniowe;,

— Odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne,

— Roztwor do rozpuszczania stezonych elektrolitow i lekow nie wykazujacych niezgodnosci
farmaceutycznych,

— Zewngetrznie do przeplukiwania ran oraz nawilzania opatrunkéw i tampondw na ranach.

Dawkowanie i sposob podawania

Zalecany schemat dawkowania
Dawkeg ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od zapotrzebowania na wodg i elektrolity.

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

Szybkos¢ infuzji

Do 5 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada 1,7 kropli na kg mc. na minute.
Maksymalna szybko$¢ infuzji uzalezniona jest od stanu klinicznego pacjenta i w normalnych
warunkach nie powinna przekracza¢ powyzszych wartosci.



4.3.

44.

4.5.

Infuzja cisnieniowa
W leczeniu ostrego niedoboru ptyndéw, np. bezposredni lub objawowy wstrzas hipowolemiczny,
zastosowa¢ mozna wigksze dawki 1 wyzsza szybkos¢ infuzji, np. infuzje¢ cisSnieniows.

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

Dzieci
Dawke ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od zapotrzebowania na wodg i elektrolity, a takze
wiek, masg ciata i stan kliniczny pacjenta.

W przypadku podawania tego leku nalezy wzia¢ pod uwage catkowita dobowa ilos¢
przyjmowanych ptynéw.

Spos6b podawania
Podanie dozylne w infuzji.

Srodki ostroznosci dotyczace infuzji pod cisnieniem — patrz punkt 4.4.
Przeciwwskazania

Roztworu do infuzji dozylnych 0,9% Sodium Chloride—Braun nie nalezy podawaé pacjentom w
stanie przewodnienia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

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

w przypadkach:

— hipokaliemii;

— hipernatriemii;

— hiperchloremii;

— zaburzen, w ktorych wskazane jest ograniczenie ilosci przyjmowanego sodu, takich jak
niewydolno$¢ serca, uogélnione obrzeki, obrzek ptuc, nadcisnienie, rzucawka lub cigzka
niewydolno$¢ nerek.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Nalezy unika¢ infuzji o duzej szybkosci w przypadku odwodnienia hipertonicznego, ze wzgledu

na mozliwy wzrost osmolarno$ci osocza oraz st¢zenia Sodu W 0S0Czu.

Monitorowanie parametréw klinicznych powinno obejmowac stezenie elektrolitow w surowicy
oraz 0go6lng oceng rownowagi ptynowej i kwasowo-zasadowe;j.

W przypadku infuzji pod cisnieniem, ktéra moze okaza¢ si¢ niezbedna w nagtych wypadkach
konieczne jest catkowite usunigcie powietrza z pojemnika oraz zestawu do infuzji przed

rozpoczeciem podawania roztworu.

Mozliwe naduzywanie i (Iub) uzaleznienie sie od leku
Stosowanie tego leku nie wigze si¢ z mozliwo$cig naduzywania lub uzaleznienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.
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Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania 0,9% roztworu chlorku sodu u kobiet w
cigzy. Dane te nie potwierdzaja posredniego ani bezposredniego szkodliwego wplywu 0,9%
roztworu chlorku sodu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku wystepowania rzucawki - patrz punkt 4.4.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy

Dzialania niepozadane

Podanie duzych ilo$ci moze prowadzi¢ do hipernatriemii i hiperchloremii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i

faksu ww. Departamentu}
e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hipernatriemii, hiperchloremii, przewodnienia,
hiperosmolarno$ci surowicy i kwasicy metabolicznej.

Leczenie dorazne, odtrutki
Natychmiastowe zaprzestanie infuzji, podanie diuretykow z ciaglym monitorowaniem poziomu
elektrolitow w surowicy, skorygowanie zaburzen rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadoweyj.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory regulujace rownowagg elektrolitow, roztwory elektrolitow
Kod ATC: B05B B01

Séd jest glownym kationem w przestrzeni zewnatrzkomorkowej 1 wraz z roznymi anionami
reguluje jej objeto$¢. Sod i potas odgrywajag gtowng rolg w procesach bioelektrycznych
zachodzacych w organizmie.
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Wystepuje Scisty zwigzek pomigdzy stgzeniem sodu a rownowaga ptynowa w organizmie. Kazde
odchylenie stezenia sodu w osoczu od poziomu fizjologicznego ma natychmiastowy wptyw na
rownowage ptynowg organizmu.

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

Laczna zawarto$¢ sodu w organizmie wynosi w przyblizeniu 80 mmol/kg, z czego okoto 97% ma
charakter zewnatrzkomorkowy, a okoto 3% wewnatrzkomorkowy. Dobowy obrot metaboliczny
wynosi w przyblizeniu 100-180 mmol (co odpowiada 1,5 do 2,5 mmol/ kg mc).

Nerki sa gtéwnym regulatorem rownowagi wody i sodu. Wraz z hormonalnymi mechanizmami
kontrolnymi (uktad renina-angiotensyna-aldosteron, hormon antydiuretyczny) oraz
hipotetycznym hormonem natriuretycznym, sg one gtéwnie odpowiedzialne za utrzymywanie
objetosci przestrzeni zewnatrzkomorkowej na statym poziomie oraz za regulowanie sktadu
obecnych w niej ptynow.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

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

Roztwor chlorku sodu 0,9% ma taka sama osmolarno$¢ jak osocze. Podawanie tego roztworu
prowadzi zasadniczo do uzupehienia objgtosci przestrzeni §rodmigzszowej, ktora stanowi okoto
2/3 calej przestrzeni zewnatrzkomoérkowej. Tylko 1/3 z podanej objetosci pozostaje w przestrzeni
srodnaczyniowej. Dlatego tez, dziatanie hemodynamiczne roztworu ma charakter krotkotrwatly
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest wynikow badan przedklinicznych, ktore dostarczytyby innych istotnych dla
przepisujacego danych niz te zawarte w Charakterystyce Produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

Okres waznoS$ci

Przed otwarciem:
3 lata

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklane butelki z gumowymi korkami, 0 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, 2000 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 si¢ w obrocie.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Roztwor powinien zosta¢ uzyty niezwtocznie po otwarciu opakowania.

Stosowa¢ wyltacznie, jesli roztwor jest przezroczysty, a opakowanie jak i zamknigcie nie nosza
sladow widocznego uszkodzenia.
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