Natrijev klorid 0,9 % raztopina za infundiranje, BP Baxter

1.

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA (SPC)

IME ZDRAVILA

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za infundiranje, BP Baxter

2.

KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Natrijev klorid: 9,0 g/I

Vsak ml vsebuje 9 mg natrijevega klorida.

mmol/l :

Na* : 154 Cl": 154

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.

FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za infundiranje
Bistra raztopina, brez vidnih delcev

4.

KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za infundiranje, BP Baxter je indiciran za:

zdravljenje izotonicne zunajceli¢ne dehidracije,

zdravljenje izgube natrija,

kot vehikel ali sredstvo za red¢enje kompatibilnih zdravil za parenteralno
uporabo.
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4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odrasli, starostniki in otroci:

Odmerek je lahko izrazen v mekv ali v mmol natrija, masi natrija ali masi natrijeve
soli (1 g NaCl =394 mg, 17,1 mekv ali 17,1 mmol Na in CI).

Koncentracijo in odmerjanje raztopine natrijevega klorida za intravensko uporabo
doloca vec dejavnikov, vkljuno s starostjo, telesno maso in klinicnim stanjem bolnika
in Se posebej z bolnikovim stanjem hidracije. Potrebno je skrbno spremljanje
serumskih koncentracij elektrolitov.

Priporo¢eno odmerjanje za zdravljenje izotoni¢ne zunajceli¢ne dehidracije in izgube

natrija je:

- za odrasle: 500 ml do 3 litre na 24 h

- za dojencke in otroke: 20 do 100 ml na 24 h in na kg telesne mase, odvisno
od starosti in celotne telesne mase.

Hitrost infundiranja je odvisna od bolnikovega klininega stanja.

Priporoceni odmerek pri uporabi raztopine kot vehikel ali sredstvo za red¢enije je od
50 do 250 ml na odmerek zdravila, ki bo dan bolniku.

Ko se 0,9 % natrijev klorid uporablja kot sredstvo za redcenje injektabilnih
pripravkov drugih zdravil, sta odmerek in hitrost infundiranja odvisna predvsem od
vrste in sheme odmerjanja predpisanega zdravila.

Dajanje

Raztopina je namenjena za dajanje z intravensko infuzijo.

4.3 Kontraindikacije

Raztopina je kontraindicirana pri bolnikih s hipernatremijo ali hiperkloremijo.

Upostevati morate kontraindikacije v zvezi z dodanim zdravilom.
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Na zacetku vsake intravenske infuzije je potrebno posebno klini¢no spremljanje
bolnika.

Infundiranje mora potekati pod rednim in skrbnim nadzorom. Spremljati morate
klinicne in bioloSke parametre, Se posebej serumske elektrolite.

Pri prezgodaj rojenih ali ob roku rojenih dojenckih lahko pride do zadrZevanja
presezka natrija v telesu zaradi nezrelosti ledvicne funkcije. Pri prezgodaj rojenih ali
ob roku rojenih dojenckih smete torej dajati veckratne infuzije natrijevega klorida le
po dolo¢anju serumske koncentracije natrija.

Natrijev klorid morate uporabljati previdno pri bolnikih s hipertenzijo, srénim
popuscanjem, perifernim ali plju¢nim edemom, zmanjSanim delovanjem ledvic,
preeklampsijo, aldosteronizmom ali drugimi bolezenskimi stanji in terapijami (npr.
kortikosteroidi), povezanimi z zadrzevanjem natrija.

Za informacije o pripravi zdravila in dodatkov glejte poglavje 6.6.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni znanih.

4.6 Nosecnost in dojenje

Lahko se uporablja v ¢asu nosecnosti in dojenja.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Ni znanih.

4.8 Nezeleni ucinki

V obicajnih pogojih zdravljenja ni pri¢akovati nezelenih ucinkov.

Nezeleni ucinki so lahko povezani s tehniko infundiranja, npr. febrilni odziv, okuzba
na mestu injiciranja, lokalna bolecina ali reakcija, drazenje vene, venska tromboza ali
flebitis, ki se Siri od mesta injiciranja navzven, ekstravazacija in hipervolemija.
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Splosni neZeleni ucinki presezka natrija so opisani v poglavju Preveliko odmerjanije.

Ko se 0,9 % natrijev klorid uporablja kot sredstvo za redcenje injektabilnih
pripravkov drugih zdravil, bo vrsta dodatkov dolocala verjetnost za pojav morebitnih
drugih nezelenih ucinkov.

Ce nastopi neZeleni u¢inek dodanega zdravila, ustavite infuzijo, ocenite bolnikovo
stanje, uvedite ustrezne korektivne ukrepe in shranite preostanek tekocine za
preiskave, ¢e menite, da so potrebne.

4.9 Preveliko odmerjanje

Med sploSne nezelene ucinke presezka natrija v telesu sodijo slabost, bruhanje,
driska, trebusni krci, Zeja, zmanjsano izloanje sline in solz, potenje, zviSana telesna
temperatura, tahikardija, hipertenzija, ledvicno popuscanje, periferni in pljucni edem,
zastoj dihanja, glavobol, omotica, nemir, razdrazljivost, Sibkost, trzanje in rigidnost
misic, konvulzije, koma in smrt.

Prekomerno infundiranje natrijevega klorida lahko povzroci hipernatremijo in ga mora
zdraviti leCeCi zdravnik specialist.

Presezek klorida v telesu lahko povzrodi izgubo bikarbonata z zakislitvenim ucinkom.

Ko se 0,9 % natrijev klorid uporablja kot sredstvo za redcenje injektabilnih
pripravkov drugih zdravil, so znaki in simptomi prekomernega infundiranja odvisni od
vrste uporabljenih dodatkov. V primeru nenamernega prekomernega infundiranja
morate zdravljenje ustaviti in bolnika opazovati, da ugotovite ustrezne znake in
simptome, povezane z danim zdravilom. Po potrebi uvedite ustrezne simptomati¢ne
in podporne ukrepe.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Drugi dodatki intravenskim raztopinam
ATC oznaka: BO5XX

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za infundiranje, BP Baxter je izotoni¢na raztopina s
priblizno osmolarnostjo 308 mOsm/I.
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Farmakodinamicne lastnosti te raztopine so lastnosti natrijevih in kloridnih ionov pri
ohranjanju ravnovesja tekoCin in elektrolitov. Ioni, kot je natrij, kroZijo skozi celicno
membrano s pomocjo razli¢nih transportnih mehanizmov, med katere sodi natrijeva
Crpalka (Na-K-ATPaza). Natrij ima pomembno vlogo pri prenosu zivénih impulzov in
elektrofiziologiji srca, pa tudi pri svoji ledvicni presnovi.

5.2 Farmakokineticne lastnosti

Natrij se izlo¢a predvsem z ledvicami, vendar prihaja v ledvicah tudi do njegove
obseZne reabsorpcije.

Majhne koli¢ine natrija se izgubljajo z blatom in potom.

5.3 Predklinicni podatki o varnosti

Varnost natrijevega klorida pri Zivalih ni pomembna glede na to, da je prisoten kot
normalna sestavina v zivalski in ¢loveski plazmi.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

voda za injekcije
6.2 Inkompatibilnosti

Kot pri vseh parenteralnih raztopinah morate pred dodajanjem zdravil oceniti
kompatibilnost dodatkov z raztopino.

Odgovornost zdravnika je, da presodi morebitno nekompatibilnost dodanega zdravila
z Natrijevim kloridom 0,9 % raztopino za infundiranje, BP Baxter, in sicer tako, da
preveri, ali je prislo do spremembe barve raztopine in/ali nastanka oborine, netopnih
kompleksov ali pojava kristalov. Prebrati mora tudi navodila za uporabo zdravila, ki
bo dodano.

Preden dodate zdravilo, preverite, ali je vodotopno in stabilno v vodi pri razponu pH
vrednosti Natrijevega klorida 0,9 % raztopine za infundiranje, BP Baxter. Potem ko je
Natrijevemu kloridu 0,9 % raztopini za infundiranje, BP Baxter dodano kompatibilno
zdravilo, je treba raztopino nemudoma dati bolniku.
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Ne uporabljajte dodatkov, za katere je znano, da so inkompatibilni.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti pakirane raztopine:
50 ml vrecka: 18 mesecev

100 ml vrecka: 2 leti

150 ml vrecka: 30 mesecev

250, 500 in 1000 ml vrecke: 3 leta

Rok uporabnosti med uporabo: Dodatki

Pred uporabo morate ugotoviti kemicno in fizikalno stabilnost morebitnega dodatka
pri pH vrednosti Natrijevega klorida 0,9 % raztopine za infundiranje, BP Baxter v
vrecki Viaflo.

Z mikrobioloskega stalisCa morate razredceno raztopino uporabiti takoj, razen Ce je
bilo redcenje opravljeno v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih. Ce je ne
uporabite takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja med uporabo odgovoren uporabnik.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Velikosti vreck: 50, 100, 150, 250, 500 ali 1000 ml (Na trgu ni vseh navedenih
pakiranj.)

Vrecke imenovane Viaflo sestojijo iz poliolefinske in poliamidne soCasno ekstrudirane
plastike (PL 2442).

Vrecke so dodatno pakirane v zascitno plasti¢no vrecko iz poliamida in polipropilena.

Vsebina Skatle: 50 vreck po 50 ml
50 vreck po 100 ml
35 vreck po 150 ml
30 vreck po 250 ml
20 vreck po 500 ml
10 vreck po 1000 ml
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6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Uporabljajte le, Ce je raztopina bistra in ne vsebuje vidnih delcev ter Ce je vsebnik
nepoSkodovan. Raztopino infundirajte takoj po postavitvi infuzijskega sistema.

Ne uporabljajte plastic¢nih vreck v zaporedni vezavi. TakSna uporaba bi lahko
povzrocila zracno embolijo, ker bi priSlo do ¢rpanja zaostalega zraka iz primarne
vrecke, preden je koncano infundiranje tekocine iz sekundarne vrecke. Izvajanje
pritiska na intravensko raztopino v mehkem plasti¢cnem vsebniku z namenom
povecanja hitrosti pretoka lahko povzroci zracno embolijo, e preostali zrak ni bil
popolnoma odstranjen iz vsebnika pred dajanjem infuzije.

Raztopino dajte bolniku s sterilno opremo in z uporabo asepticne tehnike. Oprema
mora biti napolnjena z raztopino, da se prepreci vstop zraka v sistem.

Dodatke lahko date v raztopino pred infundiranjem ali med infundiranjem, skozi
mesto za injiciranje.

Ce uporabljate dodatke, preverite izotoni¢nost raztopine pred njeno parenteralno
uporabo. Obvezno je temeljito in skrbno asepticno mesanje morebitnih dodatkov.
Raztopine, ki vsebujejo dodatke, morate uporabiti takoj in jih ne smete shranjevati.

Dodajanje drugih zdravil ali uporaba nepravilne tehnike infundiranja lahko povzrodi
pojav febrilne reakcije zaradi moznosti dovajanja pirogenov. V primeru nezelene
reakcije morate takoj ustaviti infundiranje.

Zavrzite po enkratni uporabi.
Zavrzite morebitno neporabljeno raztopino.
Ne prikljucujte delno porabljenih vreck.

Vrecke ne vzemite iz ovojnine, dokler ne boste pripravljeni za uporabo.
Notranja vrecka ohranja sterilnost izdelka.

Odpiranje
e Vrecko Viaflo vzemite iz ovojnine tik pred uporabo.

* Preverite, ali kje prihaja do majhnega puscanja tekocine, in sicer tako, da
trdno stisnete notranjo vrecko. Ce ugotovite puscanje, raztopino zavrzite,
saj je lahko izgubila sterilnost.

e Preverite, ali je raztopina bistra in ne vsebuje tujih delcev. Ce raztopina ni
bistra ali vsebuje tuje delce, jo zavrzite.

Priprava za infundiranje

Za pripravo in infundiranje uporabite sterilno opremo.
e VreCko obesite za oCesce.
e Snemite plasticno zascito z iztocne odprtine na dnu vrecke:
- primite majhno krilce na vratu odprtine z eno roko,
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- primite veliko krilce na pokrovéku z drugo roko in obrnite,
- pokrovcéek bo sam odpadel.

e Pri postavljanju infuzije uporabite asepti¢no tehniko.

e Postavite infuzijski sistem. Preberite celotna navodila za prikljucitev, prvo

polnjenje sistema in dajanje raztopine, ki so prilozena sistemu.

Tehnika za injiciranje dodatnih zdravil

Opozorilo: Dodatki so lahko inkompatibilni.

Doaajanje zdravil pred infundiranjem

Dezinficirajte mesto za dodajanje zdravil.

Z uporabo brizge z iglo velikosti od 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm)
vbodite v mesto za dodajanje zdravil, ki samodejno zatesni odprtino, in
injicirajte zdravilo.

Temeljito premesajte raztopino in zdravilo. Pri zdravilih velike gostote, kot
je npr. kalijev klorid, nezno potrkajte po mestih za dodajanje zdravil, ko
S0 obrnjena navzgor, in premesajte.

Pozor: Vreck, ki vsebujejo dodana zdravila, ne smete shranjevati.

Doaajanje zdravil med infundiranjem

Zaprite prizemko na infuzijskem sistemu.

Dezinficirajte mesto za dodajanje zdravil.

Z uporabo brizge z iglo velikosti od 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm)
vbodite v mesto za dodajanje zdravil, ki samodejno zatesni odprtino, in
injicirajte zdravilo.

Snemite vrecko z intravenskega stojala in/ali jo obrnite v pokoncen
polozaj.

Z neznim trkanjem izpraznite obe mesti za dodajanje zdravil, pri tem pa
naj bo vrecka v pokonénem polozaju.

Temeljito premeSajte raztopino in zdravilo.

Vrecko spet postavite v poloZaj za infundiranje, ponovno odprite prizemko
in nadaljujte z infundiranjem.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

BAXTER d.o.0.
Zelezna cesta 18
1000 Ljubljana

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

5363-1-1199/10 za pakiranje 50 x 50 ml
5363-1-1200/10 za pakiranje 50 x 100 ml
5363-1-1201/10 za pakiranje 35 x 150 ml
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5363-1-1202/10 za pakiranje 30 x 250 ml
5363-1-1203/10 za pakiranje 20 x 500 ml
5363-1-1204/10 za pakiranje 10 x 1000 mi

9. DATUM PRVE PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve pridobitve dovoljenja za promet: 25.07.2005
Datum zadnjega podaljSanja: 21.05.2006

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

23.04.2010
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