SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1.  NAZIV LIJEKA

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju

2.  KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml otopine sadrzi 9 mg (0,9%) natrijevog klorida.
500 ml otopine (jedna boca) sadrzi 4,5 g natrijevog klorida.

Sadrzaj elektrolita: Na* 154 mmol/I; CI" 154 mmol/I

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za infuziju
Bistra, bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica

Teorijska osmolarnost: 308 mOsm/I
pH vrijednost otopine: 4,5 -7,0

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju indicirana je u odraslih i djece u sljede¢im
indikacijama:

- izotoni¢na izvanstani¢na dehidracija;

- nedostatak natrija;

- hipokloremi¢na metabolicka alkaloza povezana s gubitkom tekucine.
Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju se takoder koristi kao:

- otopina za primarno punjenje sustava u postupcima hemodijalize;

- vehikulum ili otapalo za niz kompatibilnih lijekova koji se primjenjuju putem intravenske

infuzije.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli, starije osobe i djeca:

Doziranje/volumen, brzina infuzije i trajanje primjene odreduje se individualno na temelju nekoliko
¢imbenika, ukljucujuéi dob, tjelesnu tezinu, klinicko stanje (npr. opekline, operacije, ozljede glave,
infekcije), lijecenje koje se provodi istodobno, osobito stanje hidracije bolesnika te klini¢ki i
laboratorijski odgovor na lije¢enje (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8). Lijecenje djece treba odrediti lijecnik
koji ima iskustva u pedijatrijskoj intravenskoj terapiji teku¢inom.

Potrebno je pratiti ravnotezu teku¢ine, koncentraciju elektrolita u plazmi i serumu i acidobaznu
ravnotezu prije i tijekom primjene lijeka, s osobitom pozornosc¢u na serumski natrij u bolesnika s
povecanim neosmotskim otpustanjem vazopresina (sindrom neodgovarajuceg izlu¢ivanja
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antidiuretskog hormona, SIADH) te u bolesnika na istodobnoj terapiji agonistima vazopresina zbog
rizika od bolni¢ki steGene hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4., 4.5. 1 4.8.).

Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod hipotoni¢nih tekucina.

Toni¢nost lijeka Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju: izotonican.

Preporuceno doziranje

» Odrasli: 500 ml do 3 litre/24h. Maksimalna dnevna doza ¢e ovisiti o individualnim potrebama
bolesnika za teku¢inom i elektrolitima.

» Pedijatrijska populacija: 20 do 100 ml u 24 h po kg tjelesne tezine, ovisno o dobi i ukupnoj
tjelesnoj masi. U slucaju teske dehidracije preporucuje se primjena bolusa od 20 ml/kg tjelesne
teZine u prvom satu lijeCenja. Pri primjeni ove otopine potrebno je uzeti u obzir ukupni dnevni
unos tekucine.

» Starije osobe: u osnovi se mogu primjenjivati jednake doze kao u odraslih, ali je potreban oprez
ako bolesnik boluje od drugih bolesti, poput sr¢anog i bubreznog zatajenja sto je ¢esto u osoba
uznapredovale Zivotne dobi.

Brzina infuzije
Brzina infuzije ¢e ovisiti o stanju pojedinog bolesnika (vidjeti dio 4.4).

Kako bi se sprijecio razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u sSerumu ne
smije prekoraciti 8§ mmol/l/dan. Kao opca preporuka u vecini slucajeva vrijedi brzina koja odgovara 4
do 6 mmol/l/dan, ovisno o stanju bolesnika i postoje¢im ¢imbenicima rizika (vidjeti dijelove 4.4, 4.8 i
4.9)

Vehikulum/otapalo

Preporucena doza, kada se koristi kao vehikulum ili otapalo, krece se od 50 do 250 ml po dozi lijeka
koji se primjenjuje.

Kada se otopina natrijevog klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml koristi kao otapalo za
pripremu injektibilnih ili drugih kompatibilnih lijekova, doza i brzina infuzije odreduje se ovisno o
prirodi i rezimu doziranja dodanog lijeka.

Nacin primjene

Otopina se primjenjuje intravenskom infuzijom pomocu sterilnog i apirogenog sustava za primjenu,
uz primjenu asepti¢ne tehnike. Sustav za primjenu je prethodno potrebno ispuniti otopinom kako bi se
sprijecio ulazak zraka u sustav.

Otopinu je prije primjene potrebno vizualno pregledati ima li u njoj vidljivih Cestica ili promjene
boje. Primijeniti samo ako je otopina bistra, bezbojna, bez vidljivih Cestica a spremnik neostecen.
Primijeniti odmah nakon umetanja sustava za infuziju.

Fleksibilne plasti¢ne spremnike ne spajati u seriji kako bi se sprijecio nastanak zracne embolije zbog
moguceg rezidualnog zraka u primarnom spremniku. Primjena intravenske otopine u fleksibilnim
plasti¢nim spremnicima uz primjenu tlaka radi povecanja brzine infuzije moze imati za posljedicu
nastanak zra¢ne embolije, ako rezidualni zrak u spremniku nije potpuno istisnut prije primjene.
Primjena sustava za infuziju s odzra¢nikom kada je odzra¢nik otvoren moze biti uzrok nastanka
zraéne embolije. Sustavi za infuziju s odzra¢nikom kada je odzracnik otvoren ne smiju se Koristiti s
fleksibilnim plasticnim spremnicima.

Kompatibilni lijekovi mogu se otopini dodati prije ili tijekom infuzije ubrizgavanjem kroz za to
predvideno mjesto.

Za informacije o inkompatibilnostima i pripremi lijeka (s kompatibilnim lijekovima) prije primjene,
vidjeti dijelove 6.2 i 6.6.

4.3 Kontraindikacije
Hiperhidracija je jedina apsolutna kontraindikacija za primjenu otopine natrijevog klorida za infuziju

u koncentraciji 9 mg/ml.
Potrebno je uzeti u obzir i kontraindikacije koje se odnose na dodani lijek.
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4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Infuzije velikog volumena moraju se primjenjivati pod posebnim pra¢enjem u bolesnika sa zatajenjem
srca ili pluca te u bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (ukljucuju¢i SIADH) zbog rizika
od bolnicki ste¢ene hiponatrijemije (vidjeti u nastavku).

Hiponatrijemija

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog
stresa, infekcija, opeklina i bolesti srediSnjeg Ziv€anog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
bubrega te bolesnika izloZenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5) postoji poseban rizik od
akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzrociti akutnu hiponatrijemi¢ku encefalopatiju (cerebralni edem)
koju obiljezavaju glavobolja, mu¢nina, napadaji, letargija i povrac¢anje. U bolesnika s cerebralnim
edemom postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po zZivot.

U djece, zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(engl. cerebral compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje, cerebralna kontuzija i edem
mozga) postoji osobit rizik od teskog oticanja mozga opasnog po Zivot prouzrocenog akutnom
hiponatrijemijom.

Rizik od opterecenja tekucéinom i/ili otopljenom tvari i poremecaj ravnoteze elektrolita
Ovisno o volumenu i brzini infuzije, intravenska primjena otopine natrijevog klorida za infuziju u
koncentraciji 9 mg/ml moze uzrokovati:
* opterecenje teku¢inom i/ili otopljenom tvari s posljedicnom hiperhidracijom/hipervolemijom i,
npr. stanjima kongestije, ukljucujuci centralni i periferni edem;
* Klinicki relevantni poremecaj elektrolita i poremecaj acidobazne ravnoteze.

Opcenito, rizik od stanja dilucije (retencija vode u odnosu na natrij) obrnuto je proporcionalan
koncentraciji elektrolita 0,9%-tne otopine natrijevog klorida i njenih dodataka. Naprotiv, rizik od
optereéenja otopljenom tvari koje uzrokuje stanje kongestije (retencija otopljene tvari u odnosu na
vodu) upravo je proporcionalno koncentraciji elektrolita 0,9%-tne otopine natrijevog klorida i njenih
dodataka.

Potreban je posebni klinicki nadzor na pocetku svake intravenske infuzije. Mora se pratiti
koncentracija elektrolita, balans tekucine i acidobazna ravnoteza.

Gore navedena klinicka procjena i periodicke laboratorijske kontrole mogu biti potrebne tijekom
parenteralne terapije ili kada to zahtijeva stanje bolesnika ili brzina primjene.

Primjena u bolesnika u kojih postoji rizik od retencije natrija, opterecenja tekucinom i edema
Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju mora se primjenjivati uz poseban oprez u
bolesnika s rizikom od:

*  hipernatrijemije (osobito teske). Nagla korekcija hipernatrijemije, nakon $to nastupi adaptacija,
moze dovesti do cerebralnog edema koji moze izazvati gréeve, trajno oStecenje mozga ili smrt;

*  hiperkloremije (osobito teske);

*  metabolicke acidoze, koja se moze pogorsati produzenom primjenom ovog lijeka, narocito u
bolesnika s oStecenom funkcijom bubrega;

*  hipervolemije, jer moze potaknuti zatajenje srca i nastanak pluénog edema, osobito u bolesnika s
kardiovaskularnom boles¢u. Primjena otopine za infuziju Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml
kontraindicirana je u slucaju hiperhidracije (vidjeti dio 4.3);

*  hipokalijemije;

. ishemijske bolesti srca;

*  jatrogene hiperkloremicne metabolicke acidoze (npr. tijekom resuscitacije intravenskog
volumena)

*  stanja koja mogu uzrokovati retenciju natrija, opterecenje tekuc¢inom i edem (centralni ili
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- primarnim hiperaldosteronizmom;
- sekundarnim hiperaldosteronizmom, udruzenim s npr.:
- hipertenzijom,
- kongestivnim zatajenjem srca,
- bolestima jetre (ukljucujuéi cirozu),
- bolestima bubrega (ukljucujuci stenozu bubrezne arterije, nefrosklerozu, nefrotski sindrom,
akutno zatajenje bubrega) ili preeklampsiju/eklampsiju.

Ako se primjenjuje otopinu za infuziju Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml mora se primjenjivati s
posebnim oprezom u bolesnika koji uzimaju lijekove koji mogu povecati rizik od retencije natrija i
tekucine, kao $to su kortikosteroidi (vidjeti dio 4.5).

Rizik od nastanka sindroma osmotske demijelinizacije
Da bi se sprijecio razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u serumu ne smije
prekoraditi 8 mmol/l/dan (vidjeti dijelove 4.2, 4.8, 4.9).

Primjena u bolesnika s (teskim) ostecenjem funkcije bubrega

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju mora se primjenjivati s posebnim oprezom u
bolesnika s teskim ostec¢enjem funkcije bubrega ili s rizikom od teskog ostecenja funkcije bubrega. U
tih bolesnika primjena otopine natrijevog klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml moze imati za
posljedicu retenciju natrija.

Reakcije na infuziju

Vrlo rijetko su zabiljezeni simptomi nepoznate etiologije koji su se doimali poput reakcija
preosjetljivosti a bili su povezani s infuzijom 0,9%-tne otopine natrijevog klorida. Bili su
karakterizirani hipotenzijom, pireksijom, tremorom, zimicom, urtikarijom, osipom i svrbezom. Ako se
jave znakovi takvih reakcija odmah zaustavite infuziju. Potrebno je zapoceti odgovarajuce terapijske
protumjere prema klini¢koj indikaciji.

Vehikulum/otapalo
Ako se ova otopina koristi kao vehikulum ili otapalo potrebno je uzeti u obzir sigurnosne informacije
proizvodaca o kompatibilnom/dodanom lijeku.

Specifi¢ne grupe bolesnika

Ordinirajuéi lije¢nik mora biti iskusan u sigurnoj primjeni ovog lijeka u specificnim populacijama
koje se osobito osjetljive na brze promjene razine natrija u serumu.

Brza korekcija hiponatrijemije i hipernatrijemija potencijalno su opasne (rizik od ozbiljnih
neuroloskih komplikacija).

Pedijatrijska populacija

Koncentracija elektrolita u plazmi mora biti pazljivo nadzirana u pedijatrijskoj populaciji, jer ta
populacija moZze imati neadekvatnu sposobnost regulacije tekucine i elektrolita. Ponovljene infuzije
natrijevog klorida smiju se stoga dati samo nakon provjere razine natrija u serumu.

Starije osobe

Pri izboru tipa infuzijske otopine i volumena/brzine infuzije za starijeg bolesnika, treba imati u vidu
da stariji bolesnici imaju ¢eS¢e src¢ane, bubrezne, jetrene i druge bolesti ili istodobno uzimaju druge
lijekove.

Za informacije o pripremi lijeka i kompatibilnim lijekovima, vidjeti dio 6.6.
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45 Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Otopina natrijevog klorida cesto se koristi s lijekovima u obliku intravenske infuzije. Ako je poznata
inkompatibilnost s nekim lijekom, otopina se s njime ne smije kombinirati (vidjeti dio 6.2). Moguce
interakcije s lijekovima opisane su u uputi o lijeku odgovarajuceg lijeka.

Litij

Savjetuje se oprez u bolesnika koji se lijece litijem. Bubrezni klirens natrija i litija moze biti povecan
tijekom primjene otopine natrijevog klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml. Primjena otopine
natrijevog Klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml moze imati za posljedicu sniZene razine
litija.

Lijekovi koji mogu povecati rizik od retencije natrija i tekucina

Kortikosteroidi/steroidi i karbenoksolon povezani su s retencijom natrija i vode (s edemom i
hipertenzijom).

Rizik od hipernatrijemije je pojacan primjenom lijekova koji zadrZavaju sol poput nesteroidnih
protuupalnih lijekova.

Lijekovi koji dovode do poveéanog ucinka vazopresina

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreznog
izlu¢ivanja vode bez elektrolita i mogu povecati rizik od bolnicki stecene hiponatrijemije nakon
neodgovarajuée uravnotezene terapije intravenskim teku¢inama (vidjeti dijelove 4.2., 4.4.14.8.).

—Lijekovi koji poticu otpustanje vazopresina: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici

—Lijekovi koji poti¢u djelovanje vazopresina: klorpropamid, nesteroidni protuupalni lijekovi,
ciklofosfamid

—Analozi vazopresina: dezmopresin, oksitocin, terlipresin.

Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju opéenito diuretike i
antiepileptike kao $to je okskarbazepin.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema adekvatnih podataka o primjeni otopine natrijevog klorida u koncentraciji od 9 mg/ml u
trudnica i zena koje doje. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan ucinak
u smislu reproduktivne toksi¢nosti.

Otopina se smije primjenjivati samo kada je neophodno, kada potencijalna korist nadmasuje
potencijalni rizik za odredenu bolesnicu.

Savjetuje se oprez u bolesnica s preeklampsijom/eklampsijom (vidjeti dio 4.4 Posebna upozorenja i
mjere opreza pri uporabi).

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml potrebno je primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica tijekom
poroda, osobito u odnosu na serumski natrij, ako se primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom (vidjeti
dijelove 4.4.,45.14.8.).

Kada se otopina koristi kao otapalo kompatibilnog lijeka, vrstu dodanoga lijeka i njegovu primjenu
tijekom trudnoce i dojenja potrebno je procijeniti zasebno.

Dojenje

Kako je koncentracija natrijevog klorida sli¢na onoj u ljudskom tijelu ne ocekuju se Stetni ucinci ako
se otopina koristi kako je indicirano.

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju smije se primjenjivati tijekom dojenja ako je to
potrebno.
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Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Natrijev klorid Alkaloid 9 mg/ml otopina za infuziju ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sljedeca tablica prikazuje nuspojave povezane s tehnikom primjene i neke nuspojave koje se odnose

na unos natrijevog klorida.

Ucestalost nuspojava navedena u ovom dijelu ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

Opcenite nuspojave koje su uzrokovane predoziranjem natrijevim kloridom navedene su u dijelu 4.9

(vidjeti ,,Simptomi)

Klasa organskog sustava Nuspojava Ucdestalost
Poremecaji zivéanog sustava | sindrom osmotske demijenilizacije’
remor nepoznato
akutna hiponatrijemicka encefalopatija*
KrvoZzilni poremecaji hipertenzija
hipotenzija® nepoznato
Poremeéaji koze i potkoznog | urtikarija®
tkiva osip? nepoznato
svrbe??
Poremecaji metabolizma i hipervolemija, hiperhidracija
prehrane hipernatrijemija nenoznato
hiperkloremija P
hiperkloremi¢na metaboli¢ka acidoza
bolnicki steCena hiponatrijemija*
Opéi poremecaji i reakcije na | pireksija’
mjestu primjene zimica®
edem
reakcije na mjestu infuzije, kao $to su:
- eritem na mjestu infuzije®
- iritacija, zrakaste promjene na
mjestu primjene, osje¢aj pe¢enja® nepoznato

- lokalna bol ili reakcija, urtikarija na
mjestu infuzije®

- infekcija na mjestu injekcije®

- tromboza vene® ili flebitis® koji se
§iri s mjesta injekcije i
ekstravazalno

' Vidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 4.9

? Reakcije na infuziju. Vidjeti dio 4.4

% Nuspojave povezane s tehnikom primjene
*Bolnicki steCena hiponatrijemija moZe prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog
nastanka akutne hiponatrijemicke encefalopatije, ucestalost nepoznata (vidjeti dijelove 4.2.,4.4. i

45).

Kompatibilni/dodani lijekovi

Kada se otopina natrijevog klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml koristi kao otapalo
injektibilnih pripravaka drugih kompatibilnih lijekova, priroda dodanog lijeka odredivat ¢e

vjerojatnost nastanka nuspojava.
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Ako se pojavi neki stetni dogadaj potrebno je procijeniti stanje bolesnika i zapoceti odgovarajuce
protumjere, ako je potrebno infuziju se mora prekinuti. Preostala koli¢ina otopine mora se sacuvati
radi ispitivanja ako se za to pokaZze potreba.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojave: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Simptomi

U slucaju predoziranja moze nastupiti poremecaj ravnoteze elektrolitnog statusa, poput
hipernatrijemije, hiperkloremije, hiperhidracije, akutnog optere¢enja volumenom, hiperosmolarnosti
seruma i hiperkloremi¢ne metabolicke acidoze.

Opcenite nuspojave viska natrija u tijelu uklju¢uju mucninu, povracanje, proljev, gréeve u trbuhu,
Zed, smanjeno izlu€ivanje sline i suza, znojenje, vrucicu, tahikardiju, hipertenziju, zatajenje bubrega,
periferni i pluéni edem, respiratorni arest, glavobolju, omaglicu, nemir, razdrazljivost, slabost, trzanje
i uko€enost misic¢a, konvulzije, komu i smrt.

Nagli porast razine natrija u serumu bolesnika s kroni¢nom hiponatrijemijom moze dovesti do
sindroma osmotske demijelinizacije (vidjeti dijelove 4.1, 4.4 i 4.8).

Lijecenje

U slucaju predoziranja hitno treba prekinuti infuziju, primijeniti diuretike uz kontinuirano pracenje
razine elektrolita u serumu, korigirati poremecaj ravnoteze elektrolita i uspostaviti acidobaznu
ravnotezu.

Kada se otopina natrijeva klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml koristi kao otapalo
injektibilnih pripravaka drugih lijekova, znakovi i simptomi prekomjerne infuzije ¢e ovisiti i 0 vrsti
kompatibilnog lijeka koji se koristi. U sluc¢aju nehoti¢ne prekomjerne infuzije, lijeCenje treba
prekinuti, a bolesnika promatrati radi pojave odredenih znakova i simptoma koji se odnose na
primijenjeni lijek. Ako je potrebno treba osigurati odgovarajuce suportivne mjere.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Otopine koje utjecu na ravnotezu elektrolita; elektroliti.
ATK oznaka: BO5BB01

Mehanizam djelovanja

Fizioloska otopina koristi se za nadoknadu tekucine i elektrolita te kao privremeni nadomjestak za
Krv.

Natrijev klorid bitan je za acidobaznu ravnotezu i funkcioniranje ziv¢anih i misi¢nih stanica. Natrij i
klor su takoder vazni za odrzavanje osmotskog tlaka.

Klor je prevladavaju¢i anion u izvanstani¢noj tekucini. Klor je, nakon natrija, najzastupljeniji
elektrolit u serumu, s klju¢nom ulogom u regulaciji tjelesnih tekucina, ravnoteze elektrolita, ocuvanja
elektricne neutralnosti, acidobaznog statusa i bitna je komponenta za procjenu mnogih patoloskih
stanja. Unutarstani¢na koncentracija klora iznosi oko 1 mmol/I.

Natrij je glavni kation u prostoru izvanstanicnog volumena i s raznim drugim anionima regulira
njegovu veli¢inu. Natrij i kalij glavni su nosioci bioelektri¢nih procesa u organizmu. Razina natrija i
homeostaza tekuc¢ina u organizmu usko su povezani. Svaka fizioloski nenormalna promjena

koncentracije natrija u plazmi istovremeno utjece na status tekuc¢ine u organizmu. Neovisno
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osmolarnosti seruma, poveéana koncentracija natrija u organizmu povecava sadrzaj tekucine, dok je
pad koncentracije natrija u organizmu pracen smanjenjem tjelesne tekucine. Glavni regulator
ravnoteze natrija i vode su bubrezi. U interakciji s hormonalnim regulacijskim mehanizmima (sustav
renin-angiotenzin-aldosteron, antidiuretski hormon) bubrezi su uglavhom odgovorni za stabilnost
volumena i sastav tekucine u izvanstanicnom prostoru.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija i distribucija

0,9%-tna otopina natrijevog klorida sadrzi 154 mmol/l natrija i 154 mmol/l klora i stoga je izotoni¢na
s ljudskom plazmom. pH vrijednost 0,9%-tne otopine natrijevog klorida odrzava se u rasponu od 4,5
do 7,0, i njena titracijska kiselost iznosi <1 mmol NaOHY/I. Dva sata nakon infuzije samo 20-25%
inicijalno infundiranog volumena jos uvijek ostaje u intravaskularnom prostoru, $to ostaje
nepromijenjeno tijekom 4 sata.

Nakon intravenske primjene natrijev klorid izravno ulazi u cirkulaciju krvi i dobro se distribuira u
ljudskom tijelu, uglavnom u izvanstani¢nu tekuéinu.

Volumen distribucije otopine natrijevog klorida u koncentraciji od 0,9% iznosi 15% do 17% tjelesne
tezine.

Ukupna koli¢ina natrija u tijelu iznosi oko 80 mmol/kg od toga 97% u izvanstani¢nom i oko 3% u
unutarstani¢nom prostoru. Dnevni obrat iznosi oko 100 - 180 mmol ($to odgovara 1,5 - 2,5 mmol/kg
tjelesne tezine).

Biotransformacija
Natrijev klorid se ne metabolizira.

Eliminacija

Natrijev klorid uglavnom se izlu¢uje putem bubrega u urinu, nesto ga se izlu¢uje i znojem.

I natrij i klor prolaze glomerularnu filtraciju i djelomiéno se reapsorbiraju u bubreznim tubulima.
Homeostaza klora povezana je s homeostazom natrija i kalija. U tubularnom sustavu bubrega klor se
zamjenjuje za bikarbonat i stoga sudjeluje u regulaciji acidobazne ravnoteze tijela. S natrijem, Klor
odrzava osmotski tlak u izvanstani¢noj tekucini jer su oba iona odgovorna za priblizno 80%
izvanstani¢ne osmolarnosti. Klor takoder ima vaznu ulogu u stvaranju membranskog potencijala i u
homeostazi minerala.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U neklinickim ispitivanjima zapazeni su u¢inci samo pri izloZenosti dozama koje su znatno vece od
maksimalno dozvoljenih u ljudi, $to ukazuje na njihov mali znac¢aj za klinicku primjenu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Otopina se Cesto koristi kao osnova za primjenu drugih lijekova u obliku intravenske infuzije.

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ova se otopina ne smije mijesati s drugim lijekovima. Za

moguce interakcije i inkompatibilnosti provjeriti u sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku za
lijek koji se namjerava mijesati ili istodobno primijeniti s otopinom natrijevog klorida za infuziju.

Lijekovi za koje se zna da nisu kompatibilni, ne smiju se primjenjivati.

Za vise informacija o primjeni s kompatibilnim lijekovima vidjeti dio 6.6.
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6.3 Rok valjanosti
3 godine
Nakon otvaranja otopina se mora odmah upotrijebiti.

Rok valjanosti i uvjete cuvanja nakon mijesanja s kompatibilnim lijekovima provjerite u sazetku opisa
svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se namjerava mijesati ili istodobno primijeniti s otopinom
natrijevog klorida za infuziju.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Za uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja i/ili nakon mijeSanja s drugim lijekovima, vidjeti dio 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

500 ml otopine u zatvorenoj plasti¢noj boci (LDPE), s plastiécnom kapicom (LDPE) s gumenim
umetkom.

Veli¢ina pakiranja: 20 plasti¢nih boca s 500 ml otopine za infuziju, u kartonskom podlosku omotano
zaStitnom plasticnom folijom.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Za doziranje i nacin primjene vidjeti dio 4.2.
Za moguce inkompatibilnosti vidjeti dio 6.2.

Lijek za koji je dokazano da je kompatibilan s otopinom natrijevog klorida za infuziju moze se dodati
u otopinu prije ili tijekom infuzije ubrizgavanjem kroz za to predvideno mjesto. Upute o pripremi,
¢uvanju i primjeni otopina koje sadrze kompatibilne lijekove potrebno je potraziti u sazetku opisa
svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji treba dodati u otopinu.

Kada se koristi kompatibilni lijek, prije parenteralne primjene potrebno je provjeriti izotoni¢nost.
Kompatibilni lijek mora se obavezno umijesati temeljito i pazljivo uz primjenu asepti¢ne tehnike.

Samo za jednokratnu primjenu.

Svu neiskoristenu otopinu bacite.

Prije upotrebe vizualno pregledajte otopinu u boci. Primijenite samo ako je otopina bistra, bezbojna,
bez vidljivih Cestica a spremnik neostecen.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija
Tel: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 31. listopada 2018.

Datum posljednje obnove odobrenja: 07. srpnja 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07. srpnja 2023.
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