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Pribalova informace: informace pro uZivatele
0,9% SODIUM CHLORIDE KABI
rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti

Natrii chloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek 0,9% Sodium chloride Kabi pouZivat
Jak se ptipravek 0,9% Sodium chloride Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek 0,9% Sodium chloride Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek 0,9% Sodium chloride Kabi je rozpoustédlo a nosi¢ 1é¢ivych ptipravka, které maji byt podavany
nitrozilng, nitrosvalové nebo podkozné.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek 0,9% Sodium chloride Kabi pouZivat

Nepouzivejte pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi:

Jestlize mate néjakou alergickou nebo neobvyklou reakci na chlorid sodny.

Jestlize mate vysokou koncentraci sodiku ve Vasi krvi (hypernatremii)

Jestlize mate zvySené svalové napéti (hypertonie)

Jestlize trpite srdecni poruchou (neschopnosti srdce pumpovat dostatecné mnozstvi krve)

Jestlize mate srdecni, jaterni nebo ledvinnou poruchu a jestlize trpite hromadénim vody (edémy) ve
vasem organismu

Jestlize mate zavazn¢ zvySeny tlak (zavaznou hypertenzi)

Jestlize mate zvysenou kyselost krve (metabolickou acidozu)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku 0,9% Sodium chloride Kabi se porad’te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou.

e Jednou oteviené roztoky se musi okamzité spotiebovat
e 'V pripad¢ podkozniho podani neptidavejte Zadny dopln€k, ktery by mohl zménit napéti (isotonii)
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e Nepouzivejte roztok, jestlize neni Ciry a bez srazenin
e Ujistéte se o fyzikalné-chemické snasenlivosti, jestlize pfidate n¢jaky 1ék k ampulce
e Vyvarujte se pridani alkoholu k roztoktim chloridu sodného

Déti
Novorozenci mohou mit vysoké hladiny sodiku vzhledem k nezralosti funkce ledvin. Proto novorozenci
mohou dostavat opakované injekce chloridu sodného pouze tehdy, kdyz byly ur€ovany hladiny sodiku.

Chlorid sodny by mél byt poddvan s opatrnosti pacientim se zvySenym krevnim tlakem, srde¢nim selhanim,
plicnim nebo perifernim edémem, s poskozenim ledvin, preeklampsii, hyperaldosteronismem, s cirhdzou a
jinym poskozenim jater, hypervolémii, s nepriichodnosti mocovych cest, hypoproteinemii a pfi jiném
onemocnéni a 1éCb¢ (napt. kortikosteroidy) spojenymi se zadrZzovanim sodiku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky zavisi na pfidaném lécivém piipravku.
Ptipravek 0,9% Sodium chloride Kabi je nekompatibilni s hydrokortisonem, amfotericinem B, tetracykliny,

cefalotinem, erytromycinem, laktobionaty a solemi lithia.

Ptipravek je nekompatibilni s 1é¢ivymi latkami nerozpustnymi v roztoku chloridu sodného, protoze miize
dojit k eventudlnimu vysrazeni 1éCivé latky, a rovnéz s 1é¢ivymi pripravky, jejichz stabilita nebo rozpustnost
vyzaduje velmi kyselé nebo velmi zasadité pH.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k charakteru pfipravku pii doporuc¢eném a kontrolovaném podavani by se nem¢l o¢ekavat zadny
ucinek na t¢hotné a kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou zadné udaje, ze tento 1ék by mohl snizovat pozornost pii fizeni motorovych vozidel nebo obsluze
stroja.

3. Jak se pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi pouziva

Nasledujte tyto instrukce, pokud Vam Vas 1ékar nesdéli jinak.

Chlorid sodny je urcen k nitrozilnimu, nitrosvalovému nebo podkoznimu podani.
Neni teba pred otevienim ampulky sterilizovat.

Neni tieba pouzivat nastroje k fezani k otevieni ampulky.

Jakmile se ampulka otevfte, jeji horni ¢ast je perfektné uzpisobena konusu injekeni strikacky (Luer konus)
se kterym je nutné pouzit jehlu.



Instrukce pro zachdzeni s pripravkem

Ampulku odlomite tak, Ze ji budete odtrhavat kroutivym pohybem od ostatnich ampulek v baleni, pficemz
se nesmite dotykat hlavicky a krcku Zadné z ampulek (1). Protiepejte ampulku jednim pohybem, jak je
ukazano niZe, abyste setepali tekutinu zachycenou ve vicku (2). Ampulku oteviete tak, ze budete kroutit
télem a hlavickou ampulky v protichtidnych smérech do doby, dokud nedojde k odlomeni kr¢ku ampulky
(3). Napojte ampulku na Luer injekéni stiikacku nebo na Luer-lock injekéni stiikacku, tak jak je ukdzano
na obrazku (4)

Pro natahnuti roztoku neni tedy potieba pouziti jehly. Natdhnéte tekutinu.

Roztok neobsahuje zadné konzervacni nebo baktericidni prisady, proto oteviené a nespotiebované ampulky
musi byt okamzité znehodnoceny.
Pouzité mnozstvi zavisi na koncentraci, na kterou ma byt upraven 1€k, ktery rozpoustime.

Vas lékar Vam sdéli, jak dlouho bude trvat Vase 1é¢ba témito 1éCivymi pripravky.

Jestlize si myslite, Ze ucinek ptipravku 0,9% Sodium chloride Kabi je pfilis silny nebo slaby, sdélte to svému
1¢kari.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku 0,9% Sodium chloride Kabi, nez jste mél(a)
JestliZe jste dostal/a ptili§ mnoho chloridu sodného, sdélte to okamzité svému lékari.

Vzhledem k povaze ptipravku, je-li jeho podani spravné a kontrolované, neni riziko intoxikace.

Presto v§ak nadbytek chloridu sodného v nejakutnéjsi formeé zplsobuje dehydrataci vnitinich organti, pocit
nevolnosti, zvraceni, prujem, kiece v biiSe, Zizenl, snizenou tvorbu slin a slz, poceni, teplotu, snizeni
krevniho tlaku, tachykardii, selhani ledvin, plicni otok, acidézu, dychaci potize, bolest hlavy, zavraté,
podrazdénost, svalové kiece, ztuhlost, koma a smrt.

V ptipadé nékterych ptiznakid intoxikace, je nutno prerusit podavani a zavést symptomatickou 1éCbu.

U déti mize koma a kieCe pretrvavat z divodu dehydratace bunék. Muze se objevit dychaci krize se
zrychlenym dychanim a zrudnuti nosu.

V piipadé predavkovani nebo ndhodného poziti navstivte okamzit¢ Iékafské centrum nebo volejte
toxikologickou informacni sluzbu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neadekvatni nebo nepfimétené podani fyziologického roztoku mize zptsobit hyperhydrataci (nadbytek
tekutin), hypernatremii (nadbytek sodiku v krvi), hyperchloremii (nadbytek chlorida v krvi) a pfiznaky jako
je metabolicka acidoza (piekyseleni krve), protoze se snizi koncentrace bikarbonatu a tvorba edému.



Pti nadbytku chloridu sodného se mliZe objevit pocit na zvraceni, zvraceni a bolest hlavy.
Nezadouci ucinky mohou byt vyvolané také pridanym lékem.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: okamzité spotiebovat.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi obsahuje
- Lécivou latkou je natrii chloridum. 100 ml obsahuje natrii chloridum 0,9 g.
- Pomocné latky jsou voda pro injekci, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny na Gpravu pH

Slozeni:

Elektrolyty mmol/l mEq/1
Natrii chloridum 09¢g Na + 154 154
Aqua pro injectione q.s.p. 100 ml Cl- 154 154

Osmolarita 308 mOsmol/1

Jak pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek 0,9% Sodium chloride Kabi, rozpoustédlo pro parenteralni pouziti, je ¢iry a bezbarvy roztok bez
nebo téméf bez Castic.

Pripravek 0,9% Sodium chloride Kabi je rozpoustédlo pro parenteralni pouziti a je dostupny v nasledujicich
velikostech baleni.

Baleni s 20 ampulkami po 5 ml
Baleni s 50 ampulkami po 5 ml
Baleni s 20 ampulkami po 10 ml
Baleni s 50 ampulkami po 10 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni s 20 ampulkami po 20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Espana, S.A.
C/Marina, 16-18, planta 17

QSOOS-Barcelona
Spanglsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev léCivého pripravku

Belgie Natriumchloride 0,9% Fresenius Kabi oplosmiddel voor parenteraal
gebruik

Ceska republika 0,9% Sodium Chloride Kabi

Estonsko Sodium chloride Kabi 0,9%, siisteravimi lahusti

Recko Sodium Chloride 0.9%/Fresenius

Mad’arsko Nartium-klorid Kabi 9 mg/ml olddszer parenteralis készitményekhez

Irsko Sodium Chloride 0.9% w/v solvent for parenteral use

Litva Sodium Chloride Kabi 0,9 % tirpiklis parenteriniam vartojimui

Lotys$sko Sodium chloride Kabi 0,9% $kidinatajs parenteralai lieto$anai

Polsko Natrium chloratum 0,9% Kabi, 9 mg/ml, rozpuszczalnik do sporzadzania
lekOw parenteralnych

Rumunsko Ser fiziologic 9 mg/ml Kabi solvent pentru uz parenteral

Slovenské republika 0,9 % Sodium chloride Kabi

Slovinsko Natrijev klorid Fresenius Kabi 9 mg/ml

Spanélsko Cloruro de sodio Meinsol 9 mg/ml disolvente para uso parenteral

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 4. 2018

Vysvétlivky k potiskiim na ampulky:

Solvent for parenteral use - Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

Intravenous, intramuscular or subcutaneous use - Intraveno6zni, intramuskularni nebo subkutanni pouziti
Expiry date marked on the ampoule — Datum exspirace je vyznaceno na ampulce

Batch number marked on the ampoule — Cislo $arZe je vyznageno na ampulce




