POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun raztopina za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 9 mg natrijevega klorida in 50 mg brezvodne glukoze v obliki
55 mg glukoze monohidrata.

500 ml raztopine za infundiranje vsebuje 4,5 g natrijevega klorida in 25 g brezvodne glukoze v obliki
27,5 g glukoze monohidrata.

1000 ml raztopine za infundiranje vsebuje 9 g natrijevega klorida in 50 g brezvodne glukoze v obliki
55 g glukoze monohidrata.

Koncentracija elektrolitov:
natrij 154 mmol/I
Klorid 154 mmol/I

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za infundiranje
Bistra, brezbarvna vodna raztopina.

Energijska vrednost: 835 kJ/I = 200 kcal/l
Teoreti¢na osmolarnost: 586 mosm/I
Titracijska kislost: < 0,5 mmol/I

pH: 3,5-55

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

- nadomescanje tekocine in elektrolitov pri hipokloremic¢ni alkalozi
- izguba kloridov

- hipotoni¢na dehidracija

- izotoni¢na dehidracija

- delno pokrivanje energijskih potreb

- vehikel za kompatibilne koncentrate elektrolitov in zdravil

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Odrasli

Odmerek prilagodimo glede na individualne potrebe po tekocini, elektrolitih in energiji. Upostevati
moramo bolnikovo starost, telesno maso, klini¢no in biolosko (kislinsko-bazi¢no ravnovesje) stanje
ter socasno zdravljenje.
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Najvecji dnevni odmerek:
Do 40 ml/kg telesne mase (TM) na dan, kar ustreza 2 g glukoze/kg TM na dan in 6 mmol natrija/kg
TM na dan.

Najvecja hitrost infundiranja:
5 ml/kg TM na uro, kar ustreza 0,25 g glukoze/kg TM na uro.

Delno pokrivanje energijskih potreb, t.j. nadomescanje obveznih dnevnih potreb po glukozi, je mozno
samo z uporabo najvec¢jega odmerka, ki je naveden zgoraj.

Pediatricna populacija
Odmerek prilagodimo glede na individualne potrebe po tekocini, elektrolitih in energiji. UpoStevati
moramo bolnikovo starost, telesno maso, klini¢no in biolosko (kislinsko-bazi¢no ravnovesje) stanje
ter so¢asno zdravljenje.

Pri dolo¢anju odmerka moramo upostevati potrebe po celokupnem dnevnem vnosu tekocine in
glukoze.

Starejsi
Za starejSe bolnike velja enako odmerjanje kot za odrasle, vendar je potrebna previdnost pri bolnikih
Ki trpijo zaradi sréne ali ledvi¢ne insuficience, ki je pogosto povezana z visoko starostjo.

Druge posebne skupine bolnikov

V primeru oslabljene oksidativne presnove glukoze (npr. na zacetku pooperativnega ali
posttravmatskega obdobja ali v prisotnosti hipoksije ali pri okvari organov), je treba odmerjanje
prilagoditi, da se ohrani koncentracija glukoze v krvi blizu normalnih vrednosti.

Priporocljivo je skrbno spremljanje koncentracije glukoze v krvi, da se prepreci hiperglikemija. Glejte
tudi poglavije 4.4.

Nacin uporabe
intravenska uporaba

Hipertoni¢no raztopino je treba dajati v veliko periferno ali centralno veno, da se zmanjSa tveganje za
drazenje.

4.3 Kontraindikacije

Zdravila Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun se ne sme uporabljati v naslednjih
primerih:

- hiperhidracija

- hipertoni¢na dehidracija

- nezdravljena hipokaliemija

- metaboli¢na acidoza

- vztrajna hiperglikemija, ki se ne odziva na inzulin v odmerku 6 enot insulina na uro

- pulmonarni ali mozganski edem

- dekompenzirana sr¢na insuficienca

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravilo Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun je treba uporabljati previdno v

naslednjih primerih:
- hipernatriemija
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- hiperkloremija

- bolezni, pri katerih je indiciran zmanjSan vnos natrija v telo, na primer sréna insuficienca,
generalizirani edem, plju¢ni edem, hipertenzija, eklampsija, huda ledvi¢na insuficienca

- pri bolnikih z akutno ishemi¢no mozgansko kapjo in hiperglikemijo je treba pred dajanjem
raztopine uravnati koncentracijo glukoze v krvi

Opozorilo: Ce se raztopina uporablja kot vehikel, je treba upostevati navodila za uporabo izdelovalca
dodanega zdravila.

Klini¢no spremljanje mora vkljucevati preverjanje serumskih elektrolitov (zlasti kalija), koncentracije
glukoze, kislinsko-bazi¢nega ravnovesja in vodnega ravnovesja.

V stanjih po operaciji in po poskodbi ter v stanjih motene tolerance za glukozo: zdravilo lahko
uporabljamo samo ob spremljanju koncentracije glukoze v krvi.

Zdravila se ne sme dajati z isto opremo za infundiranje so¢asno, pred ali po dajanju krvi zaradi
moznosti pojava psevdoaglutinacije.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Kortikosteroidi
Kortikosteroidi so povezani z zadrzevanjem natrija in tekocine.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Na voljo je omejena koli¢ina podatkov o uporabi zdravila Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50
mg/ml Braun pri nose¢nicah. Studije na Zivalih z glukozo in natrijevim kloridom ne kaZejo na
neposredne ali posredne Skodljive vplive na nosecnost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni
razvoj (glejte poglavje 5.3).

Kljub temu je potrebna previdnost pri predpisovanju zdravila noseénicam, zlasti v prisotnosti

eklampsije (glejte poglavje 4.4).
Potrebno je skrbno spremljanje koncentracije glukoze v krvi.

Dojenje

Ni znano ali se zdravilo Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun izloca v materino mleko.
Ker so vse zdravilne uc¢inkovine prisotne v ¢loveskem telesu, ni pricakovati negativnih uc¢inkov v
primeru uporabe med dojenjem. Raztopina se med dojenjem lahko uporablja kot je indicirana.

Plodnost
Podatek ni potreben.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun nima vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Ce raztopino uporabimo v skladu z navodili, ni pricakovati nezelenih u¢inkov.
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Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Preveliko odmerjanje lahko povzroci hiperhidracijo s pove¢ano napetostjo koze, prenapolnjenost ven,
edem (mozen tudi pljucni in mozganski edem), razred¢itev serumskih elektrolitov, neravnovesje
elektrolitov, predvsem hipernatriemijo, hiperkloremijo (glejte poglavje 4.8) in hipokaliemijo, motnje
v kislinsko-bazi¢nem ravnovesju, hiperglikemijo in hiperosmolarnosti seruma (vse do
hiperglikemi¢ne-hiperosmolalne kome).

Zdravljenje

Odvisno od resnosti bolezni, takojs$nja prekinitev infundiranja, dajanje diuretikov ob stalnem nadzoru
elektrolitov v serumu, uravnavanje ravnovesja elektrolitov in kislinsko-bazi¢nega ravnovesja, ¢e je
potrebno, tudi dajanje insulina.

V hujsih primerih prevelikega odmerjanja je lahko potrebna dializa.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: raztopine za uravnavanje ravnotezja elektrolitov, elektroliti z
ogljikovimi hidrati
Oznaka ATC: B05BB02

Mehanizem delovanja

Raztopina vsebuje ekvimolarna deleza natrijevih in kloridnih ionov, ki ustrezata fizioloski
koncentraciji v plazmi. Poleg tega raztopina vsebuje tudi 5 % (m/v) ogljikovega hidrata v obliki
glukoze.

Natrij je glavni kation zunajcelicnega prostora in skupaj z razli¢nimi anioni uravnava njegovo
velikost. Natrij in kalij sta glavna posrednika v bioelektri¢nih procesih v telesu.

Terapevtski u€inek

Koli¢ina natrija in presnova tekocin v telesu sta tesno povezani. Vsako odstopanje plazemske
koncentracije natrija od njegove fizioloSke koncentracije hkrati vpliva tudi na stanje tekocin v telesu.
Povecanje koli¢ine natrija v telesu pomeni, neodvisno od osmolalnosti seruma, tudi zmanjSanje
koli¢ine proste vode.

Glukoza se povsod presnavlja kot naravni substrat telesnih celic. V fizioloskih pogojih je glukoza
najpomembnej$i ogljikov hidrat, ki daje energijo; njena kalori¢na vrednost je priblizno 16 kJ/g ali
3,75 kcal/g. Zivéni sistem, eritrociti in ledvi¢na sredica so tkiva, ki za svoje delovanje obvezno
potrebujejo glukozo. Koncentracija glukoze v krvi je 60 - 100 mg/100 ml ali 3,3 - 5,6 mmol/l (na
tesce).
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Po eni strani se glukoza porablja za sintezo glikogena, ki je oblika shranjevanja ogljikovih hidratov,
po drugi strani pa se glukoza v glikolizi pretvori do piruvata in laktata ter tako celici zagotavlja
energijo. Glukoza tudi vzdrzuje koncentracijo sladkorja v krvi in se porablja za sintezo pomembnih
sestavnih delov telesa. V uravnavanje koncentracije sladkorja v krvi so v prvi vrsti vpleteni insulin,
glukagon, glukokortikoidi in kateholamini.

Za optimalno uporabo aplicirane glukoze je prvi pogoj normalno stanje elektrolitov in Kislinsko-
bazi¢nega ravnovesja. Tako lahko posebej acidoza kaze na motnje v oksidativni presnovi glukoze.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Zdravilo Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun se daje intravensko, zato je njegova

bioloska uporabnost 100 %.

Porazdelitev

Skupna koli¢ina natrija v telesu je priblizno 80 mmol/kg, od tega priblizno 97 % zunajceli¢nega in
priblizno 3 % znotrajceli¢nega. Dnevna presnova je priblizno 100 - 180 mmol (kar ustreza 1,5 -
2,5 mmol/kg telesne mase).

Biotransformacija

Pri uravnavanju ravnovesja natrija in vode imajo glavno vlogo ledvice. Skupaj s hormonskimi
nadzornimi mehanizmi (renin-angiotenzin-aldosteronski sistem, antidiureti¢ni hormon) in
hipoteti¢nim natriureticnim hormonom so ledvice v prvi vrsti odgovorne za vzdrzevanje stalnega
volumna zunajceli¢nega prostora in uravnavanje sestave teko¢in v njem.

V glikolizi se glukoza presnavlja do piruvata ali laktata. Laktat lahko delno ponovno vstopa v
presnovo glukoze (Corijev ciklus). V aerobnih pogojih se piruvat popolnoma oksidira do ogljikovega
dioksida in vode.

IzloCanje
Klorid se v tubularnem sistemu zamenja za hidrogenkarbonat in je tako vkljucen v uravnavanje

Kislinsko-bazi¢nega ravnovesja.

Koncna produkta popolne oksidacije glukoze se izlocata skozi pljuca (ogljikov dioksid) in ledvice
(voda). Pri zdravih osebah se glukoza prakti¢no ne izlo¢a skozi ledvice. V stanjih patoloske presnove
(npr. sladkorna bolezen, presnova po operacijah ali poskodbah), ki so povezana s hiperglikemijo
(koncentracije glukoze v krvi ve¢ja kot 120 mg/100 ml ali 6,7 mmol/1), se glukoza izlo¢a tudi skozi
ledvice (glukozurija), kadar je presezena najvecja tubularna kapaciteta reabsorpcije (180 mg/100 ml
ali 10 mmol/l).

5.3  Predklini¢ni podatki 0 varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih in vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.
Ker so sestavine zdravila Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml Braun fiziolosko prisotne v
¢loveskem telesu, ni pricakovati Skodljivih u¢inkov v zvezi z genotoksi¢nostjo in kancerogenim
potencialom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

voda za injekcije
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6.2 Inkompatibilnosti

Pri mesanju z drugimi zdravili je potrebno upostevati, da ima zdravilo Natrijev klorid 9 mg/ml in
glukoza 50 mg/ml Braun kisel pH, kar lahko povzroci nastanek oborine v meSanici.

6.3 Rok uporabnosti

Neodprta plastenka
Polietilenska plastenka: 3 leta

Po prvem odprtju
Raztopino je treba uporabiti takoj po odprtju vsebnika. Glejte poglavje 6.6.

Po mesanju z aditivi

Z mikrobioloskega stali$§¢a mora biti zdravilo uporabljeno takoj. Ce ni uporabljeno takoj, je za Cas
shranjevanja med uporabo in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren sam uporabnik in naj ¢as
obi¢ajno ne bi presegel 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen e je red¢enje potekalo v
nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Za shranjevanja zdravila po meSanju z aditivi glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrstaovojnine in vsebina

o polietilenske plastenke
e Vsebina: 500 ml, 1000 ml.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Za odstranjevanje zdravila ni posebnih zahtev.

Zdravilo je na razpolago v enoodmernih vsebnikih. Vsebnik in neporabljeno vsebino po uporabi
zavrzemo in je ne smemo hraniti za nadaljnjo uporabo. Delno uporabljenih vsebnikov ne smemo
ponovno uporabiti.

Raztopino lahko uporabimo samo, ¢e je bistra in vsebnik ali zaporka nista poskodovana.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Nemc¢ija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

H/06/01093/001-002
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 18.09.2006
Datum zadnjega podaljSanja: 10.11.2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

5.7.2016
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