POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

NATRIJEV KLORID AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 9 mg (0,9 %) natrijevega klorida.
Ena 100 ml vreca vsebuje 0,9 g (900 mg) natrijevega klorida.

Ena 250 ml vreca vsebuje 2,25 g natrijevega klorida.

Ena 500 ml vreca vsebuje 4,5 g natrijevega klorida.

Ena 1000 ml vreca vsebuje 9 g natrijevega klorida.

Koncentracije elektrolitov:
Natrij (Na*): 154 mmol/l
Klor (CI'): 154 mmol/l

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za infundiranje

Bistra, brezbarvna raztopina, prakti¢no brez vidnih delcev.
Teoreti¢na osmolarnost: 308 mOsm/I

pH:4,5-7

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje je indicirano pri odraslih in pri
pediatri¢ni populaciji za:

. zdravljenje izotoni¢ne zunajceli¢ne dehidracije,
. zdravljenje izgube natrija,
. kot vehikel ali raztopina za red¢enje kompatibilnih zdravil za parenteralno uporabo.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Odmerjanje

Odrasli, starejsi, mladostniki in otroci:
Odmerek/volumen, hitrost in trajanje dajanja je potrebno prilagoditi individualno - glede na ve¢

dejavnikov, ki vkljucujejo starost, telesno maso, klini¢no stanje (npr. opekline, operacija, poskodba
glave, okuzbe), socasno zdravljenje in zlasti hidracijsko stanje bolnika ter glede na klini¢ni in
laboratorijski odziv na zdravljenje - dolociti pa jih je treba v sodelovanju z zdravnikom z izku$njami na
podro¢ju zdravljenja z intravensko tekoc¢ino (glejte poglavji 4.4 in 4.8). Med zdravljenjem je potrebno
spremljati ravnovesje teko¢in in plazemske koncentracije elektrolitov.



Priporo¢eno odmerjanje:
o Odrasli
Priporoc¢eno odmerjanje za zdravljenje izotonicne zunajceli¢ne dehidracije in izgube natrija je od
500 ml do 3 litre na 24 ur. Najvecji dnevni odmerek je do 40 ml na kg telesne mase na dan, kar
ustreza 6 mmol natrija na kg telesne mase.

e Pediatricna populacija

Priporoc¢eno odmerjanje za zdravljenje izotoni¢ne zunajceli¢ne dehidracije in izgube natrija je med
20 ml in 100 ml na kg telesne mase na 24 ur. Odmerek je treba prilagoditi individualni potrebi po
vodi in elektrolitih ter bolnikovi starosti, telesni masi in klini¢nem stanju.

V primeru hude dehidracije se priporo¢a bolus 20 ml/kg telesne mase v prvi uri zdravljenja.

Pri dajanju te raztopine je treba upostevati skupni dnevni vnos tekocine.

o Starejsi

V osnovi velja enako odmerjanje kot za odrasle, vendar je potrebna previdnost pri starejSih bolnikih,
pri katerih obstaja vecja verjetnost, da imajo pridruzene druge bolezni, kot sta sréno popuscanje ali
ledvi¢na insuficienca, ki sta lahko pogosto povezana s starostjo.

Vse dodatne izgube (npr. zaradi povisane telesne temperature, driske, bruhanja itd.) je treba nadomestiti
glede na volumen in sestavo izgubljenih tekocin.

Pri obvladovanju akutnega pomanjkanja volumna, tj. grozecega ali oCitnega hipovolemicnega Soka, se
lahko uporabijo vecji odmerki, npr. z infuzijo pod pritiskom.

Hitrost infundiranja:
Hitrost infundiranja bo odvisna od stanja posameznega bolnika (glejte poglavije 4.4).

Da bi preprecili razvoj sindroma osmotske demielinizacije, zviSanje ravni natrija v serumu ne sme
prese¢i 9 mmol/l/dan. Kot splo$no priporocilo je v vecini primerov razumna stopnja korekcije od

4 mmol/l/dan do 6 mmol/l/dan, odvisno od bolnikovega stanja in soCasnih dejavnikov tveganja (glejte
poglavja 4.4, 4.8 in 4.9).

Vehikel (topilo)/raztopina za red¢enje (redcilo)

Kadar se zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje uporablja kot vehikel,
sta odmerjanje in hitrost infundiranja v glavnem odvisna od vrste in reZima odmerjanja dodanega
zdravila.

Nacin uporabe
intravensko infundiranje

Raztopina je namenjena za dajanje z intravensko infuzijo skozi sterilen in apirogen infuzijski sistem, z
uporabo asepti¢ne tehnike.

Zdravilo je treba pred uporabo vizualno pregledati, ali vsebuje delce in ali je spremenilo barvo.
Uporabite ga le, Ce je raztopina bistra in brez vidnih delcev ter ¢e je zapora nepoSkodovana.

Ne odstranite zascitnega ovoja (plasti¢ni ovoj) z vrece (Ce ga le-ta ima) dokler niste pripravljeni na
uporabo raztopine. Ta dodatna sti¢na vre¢a/ovoj ohranja sterilnost raztopine.
Zdravilo je potrebno uporabiti takoj po prikljucitvi na infuzijski sistem.

Proznih plasti¢nih vsebnikov ne prikljucujte zaporedno, da se izognete nastanku zracne embolije zaradi
morebitnega preostalega zraka v primarnem vsebniku. Izvajanje pritiska na intravenske raztopine v
proznih plasti¢nih vsebnikih z namenom povecanja hitrosti pretoka raztopine lahko povzro¢i zracno
embolijo, ¢e pred infundiranjem iz vsebnika ni bil odstranjen ves preostali zrak. Uporaba intravenskega



infuzijskega sistema z odprto odzracevalno odprtino lahko povzroci nastanek zracne embolije, zato
infuzijskih sistemov z odprto odzrac¢evalno odprtino ne smete uporabljati skupaj s proznimi plasti¢nimi
vsebniki.

Dodana kompatibilna zdravila lahko vbrizgate pred infuzijo ali med infuzijo, skozi mesto za injiciranje.

Za podatke o inkompatibilnostih in pripravi zdravila (z dodajanjem kompatibilnih zdravil) glejte
poglavji 6.2 in 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje se ne sme dajati bolnikom s:
e hiperhidracijo,
e hudo hipernatriemijo ali
e hudo hiperkloremijo.

Upostevati je potrebno kontraindikacije kateregakoli dodanega zdravila.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba pri bolnikih s (hudo) ledvicno okvaro

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje je treba uporabljati Se posebej
previdno pri bolnikih s tveganjem za hudo ledvi¢no okvaro. Pri taksnih bolnikih lahko uporaba zdravila
Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje vodi do zadrZevanja natrija (za dodatne
informacije, ki jih je potrebno upostevati, glejte poglavje » Uporaba pri bolnikih s tveganjem za
zadrzZevanje natrija, preobremenitev s tekocino in nastanek edema« spodaj).

Tveganje za preobremenitev s tekocino in/ali topljenci ter za nastanek motenj ravnovesja elektrolitov
Odvisno od volumna in hitrosti infundiranja lahko intravensko infundiranje zdravila Natrijev klorid
AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje povzroci:
e preobremenitev s tekocino in/ali topljenci, ki vodi do hiperhidracije ali hipervolemije in na
primer do kongestivnih stanj, vkljucno s centralnim in perifernim edemom.
e klini¢no pomembne motnje ravnovesja elektrolitov in motnje kislinsko-baznega ravnovesja.

Na splosno je tveganje za nastanek razredcitvenih stanj (t.j. ve€jega zadrzevanja vode kot natrija oz.
preobremenitve z vodo) obratno sorazmerno koncentracijam elektrolitov v zdravilu Natrijev klorid
AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje in njegovih dodatkih. Po drugi strani pa je tveganje za
preobremenitev s topljenci, ki vodi do kongestivnih stanj (vecjega zadrZevanja topljencev kot vode),
neposredno sorazmerno s koncentracijami elektrolitov v zdravilu Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml
raztopina za infundiranje in njegovih dodatkih.

Na zacetku dajanja vsake intravenske infuzije je potrebno posebno klini¢no spremljanje bolnika. Lahko
bodo potrebni tudi klini¢na ocena in periodi¢ne laboratorijske preiskave za spremljanje sprememb v
ravnovesju tekocin, koncentracijah elektrolitov in kislinsko-baznem ravnovesju v ¢asu daljSega
parenteralnega zdravljenja ali tedaj, ko je zaradi stanja bolnika ali hitrosti infundiranja taka ocena
potrebna.

Dajanje infuzije velikih volumnov je treba, zaradi tveganja za razvoj bolni$ni¢no pridobljene
hiponatriemije pri bolnikih s sré¢nim popuscanjem ali odpovedjo pljuc ter pri bolnikih z neosmotskim
spros¢anjem vazopresina (vklju¢no z bolniki s sindromom neustreznega izlocanja arginin-vazopresina
(SIADH - Syndrome of Inappropriate AntiDiuretic Hormone release)), izvajati pod posebnim nadzorom
(glejte spodaj).



Hiponatriemija

Pri bolnikih z neosmotskim spro$¢anjem vazopresina (npr. pri akutni bolezni, bole¢ini, pooperativnem
stresu, okuzbah, opeklinah in boleznih osrednjega Zivénega sistema), bolnikih z boleznimi srca, jeter ali
ledvic ter bolnikih, izpostavljenih agonistom vazopresina (glejte poglavje 4.5) je tveganje za akutno
hiponatriemijo pri infuziji hipotoni¢nih teko¢in Se posebej veliko.

Akutna hiponatriemija lahko povzro¢i hiponatriemic¢no encefalopatijo (moZganski edem), za katero so
znacilni glavobol, navzea, epilepticni napadi, letargija in bruhanje. Pri bolnikih z mozganskim edemom
je tveganje za pojav hude, nereverzibilne in Zivljenje ogrozajoce mozganske poskodbe Se posebej
veliko.

Pri otrocih, Zenskah v rodni dobi in bolnikih z zmanjSano podajnostjo mozganov (npr. z meningitisom,
intrakranialno krvavitvijo, s cerebralno kontuzijo ali z mozganskim edemom) je tveganje za pojav
hudega in zivljenje ogrozajo¢ega otekanja mozganov, ki ga povzroc¢a akutna hiponatriemija, Se posebej
veliko.

Uporaba pri bolnikih s tveganjem za zadrzevanje natrija, preobremenitev s tekocinami in nastanek

edema

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje je treba uporabljati Se posebej

previdno (Ce sploh) pri bolnikih, ki imajo ali s tveganjem za:

* hipokaliemijo,

e hipernatriemijo, saj lahko hitra odprava hipernatriemije po vzpostavljeni prilagoditvi vodi do
mozganskega edema, ki lahko povzroci epilepticne napade, trajno okvaro mozganov ali smrt (glejte
poglavje 4.3),

o hiperkloremijo (Se posebej pri hudi obliki — glejte poglavje 4.3),

e bolezni, pri katerih je indicirana omejitev vnosa natrija, kot je sréno popuscanje, generalizirani edem,
pljuéni edem, hipertenzija, eklampsija, huda ledvi¢na insuficienca.

e metabolno acidozo, ki se lahko poslabsa z daljSo uporabo tega zdravila, Se posebej pri bolnikih z
ledvi¢no okvaro

e hipervolemijo, ki lahko povzroci kongestivno sréno popuscanje in pljuéni edem, Se posebej pri
bolnikih s sré¢nozilno boleznijo (glede hiperhidracije glejte poglavje 4.3),

e iatrogeno hiperkloremi¢no metabolno acidozo (npr. med hitrim vzpostavljanjem zadostnega volumna
tekocin po intravenski poti),

e stanja, ki lahko povzrocijo zadrzevanje natrija, preobremenitev s tekocino in edem (centralni in
periferni), na primer pri bolnikih s:

- primarnim hiperaldosteronizmom,
- sekundarnim hiperaldosteronizmom, povezanim na primer s:
o hipertenzijo,
o kongestivnim srénim popuscanjem,
o jetrno boleznijo (vklju¢no s cirozo),
o ledvi¢no boleznijo (vklju¢no s stenozo ledvicne arterije, nefrosklerozo) ali
preeklampsijo (glejte poglavje 4.6).

Med zdravila, ki lahko povecajo tveganje za zadrzevanje natrija in tekocCine v telesu, sodijo na primer
kortikosteroidi (glejte poglavje 4.5).

Tveganje za pojav sindroma osmotske demielinizacije
Za preprecitev razvoja sindroma osmotske demielinizacije, povecanje serumske ravni natrija ne sme
presegati 9 mmol/l/dan (glejte poglavja 4.2, 4.8 in 4.9).

Infuzijske reakcije

Zelo redko so v povezavi z infundiranjem natrijevega klorida v obliki 9 mg/ml raztopine za infundiranje
porocali o simptomih neznane etiologije, ki se lahko kazejo kot preobcutljivostne reakcije. Te so opisali
kot hipotenzijo, pireksijo, tremor, mrzlico, urtikarijo, izpu$&aj in pruritus. Ce se pojavijo znaki ali
simptomi tak$nih reakcij, nemudoma ustavite infundiranje zdravila. Uvesti je treba ustrezne terapevtske
ukrepe, kot je klini¢no indicirano.



Na zacetku vsake intravenske infuzije je potrebno posebno klini¢no spremljanje. Klini¢no spremljanje
mora vkljuCevati preglede serumskega ionograma, ravnovesja vode in kislinsko-bazi¢nega stanja.
Odmerjanje, hitrost in trajanje dajanja mora dolociti zdravnik z izku$njami na podro¢ju zdravljenja z
intravensko tekocino.

Ce je potrebna hitra infuzija 9 mg/ml raztopine NaCl, je treba skrbno spremljati stanje srca in oZilja ter
dihal.

Previdnost se svetuje pri dajanju fizioloske raztopine starejSim bolnikom in bolnikom s hipertenzijo,
srénim popuscanjem, perifernimi in pljuénimi edemi, okvarjenim delovanjem ledvic ali jeter,
eklampsijo, hipoproteinemijo.

Med dajanjem raztopine je potrebno nadzorovati koncentracijo elektrolitov, kislinsko-bazi¢no stanje in
tekocinsko ravnovesje.

Vehikel/raztopina za redcenje
Kadar se ta raztopina uporablja kot vehikel ali red¢ilo, je potrebno upostevati varnostne informacije o
kompatibilnem/dodanem zdravilu, katere zagotovi zadevni proizvajalec.

Posebne skupine bolnikov

Lececi zdravnik mora imeti izkusnje z uporabo in varnostjo tega zdravila pri omenjenih posebnih
skupinah bolnikov, ki so Se posebej obcutljive za hitre spremembe v serumski koncentraciji natrija.

Hitra korekcija hiponatriemije in hipernatriemije je lahko nevarna (tveganje za resne nevroloske
zaplete). Glejte tudi zgoraj.

Pediatri¢na populacija

Pri nedonosenckih in novorojenckih ledvice ne delujejo zadostno, zato je pri dajanju raztopine, ki
vsebuje natrijev klorid, potrebna previdnost. Raztopino lahko damo Sele po preverjanju serumskih
koncentracij natrija.

Pri pediatri¢ni populaciji je treba natan¢no nadzirati plazemske koncentracije elektrolitov, ker je lahko
pri tej populaciji sposobnost uravnavanja ravnovesja teko¢in in elektrolitov zmanj$ana. Veckratne
infuzije natrijevega klorida se sme zato dajati Sele po dolocitvi serumske koncentracije natrija.

Tako kot pri odraslih je tudi pri otrocih na zacetku katere koli intravenske infuzije potrebno posebno
klini¢no spremljanje. Klini¢no spremljanje mora vkljucevati preglede serumskega ionograma,
ravnovesja vode in kislinsko-bazi¢nega stanja. Odmerjanje, hitrost in trajanje dajanja mora dolociti
zdravnik z izku$njami na podro¢ju zdravljenja z intravensko tekocino.

Starejsi

Pri izbiri vrste infuzijske raztopine in volumna oz. hitrosti infundiranja pri starostniku upostevajte, da je
pri starej$ih bolnikih na splo$no ve¢ja verjetnost, da imajo sréne, ledviéne, jetrne in druge bolezni,
oziroma da socasno jemljejo druga zdravila.

Za informacije o pripravi zdravila in pripravi s kompatibilnimi zdravili glejte poglavje 6.6.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Raztopina, ki vsebuje natrijev klorid, se pogosto uporablja z zdravili kot intravenska infuzija. Ce obstaja
znana inkompatibilnost z dolo¢enim zdravilom, se raztopine s tem zdravilom ne sme uporabljati (glejte
poglavji 6.2 in 6.6). Mozna medsebojna delovanja z drugimi zdravili so opisana v navodilu za uporabo
teh zdravil.



Zdravila, ki krepijo ucinek vazopresina

Spodaj nastete uc¢inkovine krepijo uéinek vazopresina, kar povzro¢a zmanjSano ledvi¢no izlocanje vode

brez elektrolitov, in lahko poveca tveganje za razvoj bolni$ni¢no pridobljene hiponatriemije, ki se pojavi

po nepravilno uravnoteZzenem zdravljenju z intravenskimi teko¢inami (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 4.8).

» U¢inkovine, ki spodbujajo sprosc¢anje vazopresina, vkljucujejo: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivne zaviralce privzema serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin, ifosfamid,
antipsihotike, narkotike.

« U¢inkovine, ki potencirajo delovanje vazopresina, vkljucujejo: klorpropamid, nesteroidna protivnetna
in protirevmati¢na zdravila (NSAID - NonSteroidal Anti-Inflammatory Drugs), ciklofosfamid.

* Analogi vazopresina vkljucujejo: dezmopresin, oksitocin (glejte poglavje 4.6), terlipresin.

Med drugimi zdravili, ki povecujejo tveganje za razvoj hiponatriemije, so tudi diuretiki na splo$no in
antiepileptiki, kot je okskarbazepin.

Zdravila, ki lahko povecajo tveganje za zadrZevanje natrija in tekocin
Tveganje za hipernatriemijo se poveca z uporabo zdravil, ki zadrzujejo sol, kot so nesteroidna
protivnetna in protirevmatic¢na zdravila (NSAID).

Kortikosteroidi oz. steroidi in karbenoksolon so povezani z zadrzevanjem natrija in vode (z edemom in
hipertenzijo). Glejte poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi.

Litij

Pri bolnikih, ki se zdravijo z litijem, je priporocljiva previdnost. Ledvicni o€istek natrija in litija je lahko
povecan med infundiranjem zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje.
Infundiranje zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje lahko vodi do
zmanj$anja koncentracije litija.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost
Podatkov o uporabi zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje pri
nosec¢nicah ali doje¢ih materah je malo.

Ker sta koncentraciji natrija in klorida podobni koncentracijam v ¢loveskem telesu, ni pricakovati
nobenih $kodljivih uc¢inkov, ¢e se zdravilo uporablja, kot je indicirano.

Zdravnik mora skrbno upostevati morebitna tveganja in koristi pri vsakem bolniku posebej, preden
infundira zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje.

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje je treba nose¢nicam med
porodom dajati s posebno previdnostjo, Se posebej kar se ti¢e ravni natrija v serumu, v primerih, ko se to
zdravilo daje skupaj z oksitocinom (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnicah s preeklampsijo je priporocljiva previdnost (glejte poglavje 4.4).

Pri dodajanju zdravil je treba lo¢eno upostevati tudi vrsto uc¢inkovine, ki jo vsebuje dodano zdravilo, in
njeno uporabo v ¢asu nosecnosti in dojenja.

Dojenje

Ker sta koncentraciji natrija in klorida podobni koncentracijam v ¢loveskem telesu, ni pricakovati
nobenih §kodljivih u¢inkov, ¢e se zdravilo uporablja, kot je indicirano.

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje se lahko uporablja med
dojenjem, v kolikor je potrebno.



Plodnost
Podatkov ni na voljo.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost
voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni ucinki
Ce se je zdravilo uporabljalo v skladu z navodili, neZelenih u¢inkov ni bilo.

Tabelari¢ni prikaz nezelenih ué¢inkov

V okviru izkusenj med trzenjem zdravila so porocali o naslednjih neZelenih ucinkih. Pogostnosti
nezelenih ucinkov, ki so navedeni v tem poglavju (»neznana«), pa ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov.

Organski sistem (SOC - System | NeZeleni ucinki Pogostnost
Organ Class)
Presnovne in prehranske bolni$ni¢no pridobljena hiponatriemija* neznana
motnje
Bolezni Zivéevja akutna hiponatriemi¢na encefalopatija* neznana
sindrom osmotske demielinizacije'
tremor?
Zilne bolezni hipotenzija® neznana
Bolezni koZe in podkoZja urtikarija’ neznana
izpuscaj?
pruritus?
Splosne teZave in spremembe | Reakcije na mestu infundiranja, npr.>: neznana
na mestu aplikacije e eritem na mestu infundiranja,

* drazenje vene, pojav rdecih ¢rt od mesta
injiciranja navzven, peko¢ obcutek,
* lokalna bolecina ali reakcija, urtikarija na mestu
infundiranja
* okuzba na mestu injiciranja,
« venska tromboza ali flebitis, ki se §iri od mesta
injiciranja, ekstravazacija in hipervolemija
pireksija’
mrzlica’

*Bolnisnicno pridobljena hiponatriemija lahko zaradi razvoja akutne hiponatriemi¢ne encefalopatije povzroci
nepopravljivo poskodbo mozganov in smrt.

! Glejte poglavja 4.2, 4.4 in 4.9.

2 Reakcije na infundiranje, glejte poglavje 4.4.

3 NeZeleni u¢inki povezani s tehniko infundiranja.

O naslednjih nezelenih uéinkih sicer niso porocali pri uporabi tega zdravila, vendar se lahko pojavijo:
* hipernatriemija (npr. pri infundiranju zdravila bolnikom z nefrogenim insipidusnim diabetesom ali
velikim nazogastricnim iztokom) in hipervolemija/hiperhidracija, kar vodi v otekanje tkiv zaradi
nabiranja tekocine pod kozo (edem) in visok krvni tlak (hipertenzijo),

* hiperkloremi¢na metabolna acidoza,

* hiponatriemija, ki je lahko simptomatska. Hiponatriemija lahko nastopi pri okvari normalnega
izloCanja proste vode (npr. pri bolnikih, ki imajo sindrom neustreznega izloCanja antidiureticnega
hormona (SIADH) ali po operacijah).



Splosni neZeleni u¢inki presezka natrija so opisani v poglavju 4.9 Preveliko odmerjanje.

Dodana kompatibilna zdravila

Ko se zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje uporablja kot raztopina za
redCenje drugih kompatibilnih zdravil, ki se jih po pripravi injicira, bo vrsta dodanega zdravila dolocala
verjetnost za pojav morebitnih drugih nezelenih u¢inkov.

Ce nastopi neZeleni ucinek, je potrebno oceniti bolnikovo stanje in uvesti ustrezne korektivne ukrepe.
Ce je to potrebno, morate infundiranje ustaviti. Preostali del raztopine je treba shraniti za preiskave, ¢e
bodo potrebne.

Porocanje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih 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:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi
Med splosne nezelene ucinke presezka natrija v telesu sodijo slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje,

driska, trebusni kr¢i, Zeja, zmanjSano izloCanje sline in solz, potenje, zviSana telesna temperatura,
tahikardija, hipertenzija, ledvicna odpoved, periferni in pljucni edem, zastoj dihanja, glavobol, omotica,
nemir, razdrazljivost, Sibkost, trzanje in rigidnost misic, konvulzije, koma in smrt.

Cezmerno infundiranje zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje lahko
vodi do hipernatriemije, hipervolemije in hiperhidracije (ki lahko vodi do pojava znakov v centralnem
zivénem sistemu, vkljuéno z epilepti¢nimi napadi, komo, mozganskim edemom in smrtjo) ter
preobremenitve z natrijem (ta pa lahko vodi do centralnega in/ali perifernega edema), kar mora zdraviti
lececi zdravnik specialist.

Presezek klorida (hiperkloremija) v telesu lahko povzro¢i izgubo hidrogenkarbonata z zakislitvenim
ucinkom.

Prehitro povecanje ravni natrija v krvi pri bolnikih s kroni¢no hiponatriemijo lahko vodi v pojav
sindroma osmotske demielinizacije (glejte poglavija 4.2, 4.4 and 4.8).

Zdravljenje
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 in podporne ukrepe. Odvisno od resnosti stanja se lahko da diuretike ob
kontinuiranem nadzoru vrednosti serumskih elektrolitov in korigira motnje elektrolitskega in kislinsko-
bazi¢nega ravnovesja.
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Ko se zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje uporablja kot raztopina za
redéenje drugih zdravil, ki se jih po pripravi injicira oz. infundira, bodo znaki in simptomi
prekomernega infundiranja odvisni od vrste uporabljenih dodanih kompatibilnih zdravil.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Raztopine za uravnavanje ravnoteZja elektrolitov, elektroliti
Oznaka ATC: B0O5BBO1

Mehanizem delovanja:

Natrij je primarni kation zunajceli¢nega prostora in skupaj z razlicnimi anioni regulira njegovo velikost.
Natrij je eden glavnih prenaSalcev bioelektricnih procesov v telesu.

Klorid je glavni osmotsko aktiven anion v zunajceli¢nem prostoru.

Povecanje serumskih koncentracij klorida vodi v povecano izlo¢anje hidrogenkarbonata skozi ledvice.
Dajanje klorida zato povzroci zakislitveni u¢inek.

Farmakodinamiéni ucinki:

Vsebnost natrija in presnova tekocine v telesu sta tesno medsebojno povezana. Vsako odstopanje
plazemske koncentracije natrija od fizioloske koncentracije hkrati vpliva na ravnovesje tekocine v
telesu.

Povecanje vsebnosti natrija v telesu pomeni tudi zmanjSanje vsebnosti proste vode v telesu, neodvisno
od osmolalnosti seruma.

Osmolarnost raztopine 9 mg/ml natrijevega klorida je enaka osmolarnosti plazme. Aplikacija te
raztopine primarno povzroc¢i polnjenje intersticijskega prostora, ki predstavlja priblizno 2/3 celokupnega
zunajceli¢nega prostora. Samo 1/3 apliciranega volumna ostane znotraj zilja. Zaradi tega je
hemodinamski u€inek raztopine le kratkotrajen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Ker se raztopina daje v obliki intravenske infuzije, je biorazpolozljivost raztopine 100 %.

Porazdelitev:

Celotna vsebnost natrija v telesu je priblizno 80 mmol/kg (5600 mmol); od tega 300 mmol v
znotrajcelic¢ni tekoCini v koncentraciji 2 mmol/l, 2500 mmol pa sekvestrira v kosti. Priblizno 2 mola ga
je v zunajceli¢ni tekocini (ECF) v koncentraciji okoli 135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Skupna koli¢ina klorida v telesu pri odraslih je priblizno 33 mmol/kg telesne teze. Koncentracija klorida
v serumu se vzdrzuje pri 98 — 108 mmol/1.

Biotransformacija:

Ceprav se natrij in klorid absorbirata, porazdelita in izlocita, presnavljanja v strogem pomenu ni.
Ledvice so glavni regulator ravnovesja natrija in vode. V sodelovanju s hormonskimi kontrolnimi
mehanizmi (renin-angiotenzin-aldosteronski sistem, antidiureti¢ni hormon) in hipoteti¢nim
natriureticnim hormonom so odgovorna predvsem za ohranjanje stalne prostornine zunajcelicnega
prostora in uravnavanje njegove tekocinske sestave.

Klorid se v tubulnem sistemu zamenja za hidrogenkarbonat in tako sodeluje pri uravnavanju kislinsko
bazi¢nega ravnovesja.




Izlocanje:

Natrij se izlo¢a predvsem skozi ledvice, vendar prihaja v ledvicah tudi do njegove obsezZne reabsorpcije.
Majhne koli¢ine natrija se izgubljajo z blatom in potom.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, na osnovi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksicnosti pri ponavljajocih
odmerkih in Skodljivega vpliva na sposobnost razmnozevanja in razvoj, ne kazejo posebnega tveganja
za Cloveka. Sestavine zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml so fiziolosko prisotne v ¢loveskem
telesu, zato ni pri¢akovati Skodljivih uéinkov, povezanih z genotoksi¢nostjo in kancerogenim
potencialom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Kot pri vseh parenteralnih raztopinah je potrebno pred dodajanjem zdravil oceniti kompatibilnost
dodanega zdravila s to raztopino.

Glejte poglavije 6.6.

6.3 Rok uporabnosti

Pakiranje brez dodatnega ovoja: 30 mesecev

Pakiranje z dodatnim ovojem: 3 leta

Rok uporabnosti med uporabo:

Po odprtju morate zdravilo uporabiti takoj.

Rok uporabnosti med uporabo dodanega kompatibilnega zdravila

Pred uporabo morate ugotoviti kemicno in fizikalno stabilnost katerega koli dodanega zdravila pri pH
vrednosti zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje.

Za rok uporabnosti in pogoje shranjevanja po mesanju s kompatibilnimi zdravili preverite Povzetek
glavnih znacilnosti zdravila in Navodilo za uporabo tistega zdravila, katerega nameravate mesati z ali
dati socasno z zdravilom Natrijev klorid AptaPharma.

Z mikrobioloSkega stalis¢a je treba razred¢eno raztopino uporabiti takoj, razen Ce je redéenje potekalo v
kontroliranih in validiranih aseptiénih pogojih. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za as in pogoje
shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Za pogoje shranjevanja po odprtju in redéenju/dodatku kompatibilnega zdravila glejte poglavje 6.3.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje je polnjeno v vrece iz
poliolefinske/stirenske so¢asno ekstrudirane plastike z dvema SFC (Single Function Connector)
vhodoma (iz polipropilena (PP)) z gumijastim zamaskom (iz poliizoprena) in zaporko (iz PP) na koncu.
Infuzijska vreca ima dva enakovredna in identicna SFC vhoda.

Vrec€e imajo lahko dodaten zas¢itni plasti¢ni ovoj (iz HDPE/LDPE/PP) ali pa so brez tega ovoja.

Velikosti pakiranj:
— 40 vre¢ po 100 ml na skatlo
— 20 vre¢ po 250 ml na skatlo
— 20 vre¢ po 500 ml na skatlo
— 10 vre€ po 1000 ml na skatlo
Na voljo sta dve razli¢ni pakiranji, z ali brez ovoja.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Samo za enkratno uporabo.

Raztopino morate pred uporabo vizualno pregledati. Raztopino smete uporabiti le, Ce je ta bistra in ne
vsebuje tujih delcev.

Glede inkompatibilnosti glejte poglavje 6.2. Pred dodajanjem katerega koli zdravila preverite, ali je
topno in stabilno v vodi pri razponu pH vrednosti zdravila Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml
raztopina za infundiranje. Kompatibilna zdravila lahko dodate pred infuzijo ali med infuzijo, in sicer
skozi mesto/vhod za injiciranje.

Odgovornost zdravnika je, da presodi morebitno inkompatibilnost dodanega zdravila z zdravilom
Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml raztopina za infundiranje, in sicer tako, da preveri, ali je morebiti
prislo do spremembe barve nastale raztopine in/ali nastanka oborine, netopnih kompleksov ali pojava
kristalov. Prebrati mora tudi navodila za uporabo zdravila, ki bo dodano.

Ce uporabljate dodana kompatibilna zdravila, preverite izotoni¢nost nastale raztopine pred njeno
parenteralno uporabo. Obvezno je temeljito in skrbno asepti¢no mesSanje katerega koli dodanega
kompatibilnega zdravila z raztopino. Raztopine, ki vsebujejo dodana kompatibilna zdravila, morate
uporabiti takoj in jih ne smete shranjevati.

Dodajanje drugih zdravil ali uporaba nepravilne tehnike infundiranja lahko povzro¢i pojav zviSane
telesne temperature zaradi moznosti dovajanja pirogenov. V primeru neZelene reakcije morate takoj
ustaviti infundiranje.

Zavrzite po enkratni uporabi.

Ne prikljucujte delno porabljenih vreg.

Vrece ne vzemite iz dodatnega ovoja (Ce ga le-ta ima), dokler niste pripravljeni na uporabo raztopine. Ta
dodatna sti¢na vre¢a/ovoj ohranja sterilnost zdravila.

Prosimo, glejte poglavije 4.2 za informacije o nacinu uporabe.

Navodila za uporabo

Previdnostni ukrepi pri uporabi vrec



Ne prikljucujte ve¢ vre¢ zaporedno. Taksna uporaba bi namre¢ lahko povzrocila nastanek zracne
embolije zaradi vleka preostalega zraka iz primarnega vsebnika preden je zakljucena uporaba tekoCine iz
sekundarnega vsebnika. Izvajanje pritiska na intravenske raztopine v proznih plasti¢nih vsebnikih z
namenom povecanja hitrosti pretoka raztopine lahko povzroci zracno embolijo, ¢e pred infundiranjem iz
vsebnika ni bil odstranjen ves preostali zrak.

Odpiranje

a. Pri vre€ah z za$¢itnim ovojem le tega odstranite tik pred uporabo.

b. Preverite, ali kje prihaja do pus¢anja tekogine, in sicer tako, da za malo asa stisnete vreco. Ce
ugotovite puscanje, raztopino zavrzite, saj njena sterilnost ni ve¢ zagotovljena.

c. Preverite, ali raztopina vsebuje vidne delce. Ce raztopina ni bistra ali vsebuje vidne delce, jo zavrzite.

Priprava za infundiranje

a. Za pripravo in dajanje uporabite sterilno opremo in sledite pravilom za asepti¢no pripravo.
b. Vreco obesite na kljukico.

c. Snemite plasti¢no pregibno ploscico z zaporke, da vstavite infuzijski sistem.

d. Povezite infuzijski sistem s SFC vhodom.

e. Po uporabi zavrzite preostanek neporabljene raztopine in opremo. Ne shranjujte ali ponovno
prikljucujte delno porabljenih vsebnikov.

Tehnike za injiciranje dodanih zdravil

Dodana zdravila lahko vbrizgate pred infuzijo ali med infuzijo, skozi vhod za dodajanje zdravil, ki
samodejno zatesni odprtino. Pred uporabo raztopine z dodanim zdravilom, preverite izotoni¢nost nastale
raztopine pred njeno parenteralno uporabo. Dodajanje drugih zdravil mora biti izvedeno v asepti¢nih
pogojih.

Infuzijska vreca vsebuje dva enakovredna in identi¢na SFC (Single Function Connector) vhoda. Enega
za povezavo infuzijskega sistema in enega za injiciranje dodatnega zdravila, ¢e je to potrebno.

Opozorilo: Dodano zdravilo je lahko inkompatibilno. Ne shranjujte vre¢ z dodanimi zdravili.

Dodajanje zdravil pred infundiranjem

a. Dezinficirajte vhod za dodajanje zdravil z ustrezno antibakterijsko tekocino.

b. Z uporabo brizge z ustrezno iglo, velikosti G 21 do G 23, vbodite v vhod za dodajanje zdravil, ki
samodejno zatesni odprtino, in injicirajte zdravilo. Brizge in igle po injiciranju zdravila ne smete pustiti
v vhodu.

c. Stresite in stisnite vsebnik, da se raztopina in zdravilo temeljito premesata. Pri zdravilih velike
gostote, kot je npr. kalijev klorid, stisnite oba vhoda, ko sta obrnjena navzgor, in veckrat obrnite
vsebnik, med tem pa ga stresajte in stiskajte, da zagotovite temeljito premeSanje.

Dodajanje zdravil med infundiranjem

a. Zaprite prizemko na infuzijskem sistemu.

b. Dezinficirajte vhod za dodajanje zdravil.

c. Z uporabo brizge z ustrezno iglo, velikosti G 21 do G 23, vbodite v vhod za dodajanje zdravil, ki
samodejno zatesni odprtino, in injicirajte zdravilo. Vecje igle niso dovoljene zaradi tveganja za
puscanje.

d. Infuzijski sistem mora biti preboden v sredini zamaska. Kot vboda ne sme presegati 30 stopinj.
e. Snemite vsebnik z intravenskega stojala in/ali ga obrnite v pokoncen polozaj.

f. Z neznim trkanjem izpraznite oba vhoda vrece, pri tem pa naj bo vreca v pokoncnem polozaju.
g. Temeljito premesajte raztopino in zdravilo.

h. Vsebnik spet postavite v polozaj za infundiranje, ponovno odprite prizemko in nadaljujte z
infundiranjem.



Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenija

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

H/24/03088/001-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 29. 4. 2024

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

27.12.2023



