SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Natrijev klorid B. Braun 9 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine sadrzi 9 mg natrijevog klorida.

1000 ml otopine sadrzi

Natrijev klorid 9,009
Koncentracije elektrolita:

natrij 154 mmol/l
Klorid 154 mmol/l

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.
Bistra, bezbojna vodena otopina.

Teoretska osmolarnost: 308 mOsm/I
Kiselost (titracijanapH 7,4)  <0,3 mmol/Il
pH 45-7,0

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

- nadoknada tekuéine i elektrolita u stanjima hipokloremijske alkaloze,
- gubitak klorida,

- kratkotrajna intravaskularna nadoknada volumena,

- hipotoni¢na ili izotoni¢na dehidracija,

- prijenosna otopina za kompatibilne koncentrate elektrolita i lijekove,
- za vanjsko ispiranje rana i ovlazivanje tampona i povoja na ranama

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli

Doza, brzina i trajanje primjene ovise o individualnim potrebama bolesnika za tekucinom i
elektrolitima $to ovisi o nekoliko ¢imbenika kao §to su dob, tezina, klinicko stanje, lijeCenje koje se
primjenjuje istodobno te posebice hidracijsko stanje bolesnika, klini¢ki i laboratorijski odgovor na
lijecenje.

Bitan je nadzor elektrolita u serumu, ravnoteze tekucine i acidobaznog statusa (vidjeti dio 4.4).

Maksimalna dnevna doza
Do 40 ml na kg tjelesne tezine dnevno, §to odgovara 6 mmol natrija na kg tjelesne tezine.
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Svi dodatni gubici (uslijed vruéice, proljeva, povracanja itd.) moraju se nadoknaditi prema volumenu i
sastavu izgubljene tekuéine.

U zbrinjavanju akutnog gubitka volumena, tj. neminovnog ili manifestiranog hipovolemickog $oka,
mogu se primijeniti viSe doze, npr. infuzijom pod tlakom.

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

Kako bi se sprije¢io razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u serumu ne smije
prelaziti 9 mmol/l/dan. Kao opc¢a preporuka, stopa korekcije od 4 do 6 mmol/l/dan razumna je u vecini
slu¢ajeva, ovisno o stanju bolesnika i prate¢im faktorima rizika (vidjeti dio 4.4).

Starija populacija

U osnovi se primjenjuje ista doza kao za odrasle, ali je potreban oprez u bolesnika koji boluju od
drugih bolesti kao §to su srcana insuficijencija ili bubrezna insuficijencija koje se Cesto mogu
povezivati sa starijom dobi.

Pedijatrijska populacija
Dozu treba prilagoditi prema individualnim potrebama vode i elektrolita kao i dobi, tezini i klinickom
stanju bolesnika.

U slucaju teske dehidracije preporucuje se bolus od 20 ml/kg tjelesne tezine u prvom satu lijecenja.

Prilikom primjene ove otopine potrebno je uzeti u obzir ukupan dnevni unos tekucine.

Prijenosna otopina
Kada se Natrijev klorid 9 mg/ml koristi kao prijenosna otopina, doziranje i brzina infuzije prvenstveno
su vodeni prirodom i rezimom doziranja kompatibilnih koncentrata elektrolita i lijekova.

Ispiranje rana
Koli¢ina otopine za ispiranje rana i ovlazivanje ovisi o stvarnim potrebama.

Nadin primjene

Intravenska primjena.
Ispiranje i ovlaZivanje.

Kada se provodi infuzija pod tlakom, primjenom otopine pakirane u fleksibilnom spremniku, sav zrak
se mora istisnuti iz spremnika i seta za primjenu prije pocetka infuzije.

Za upute o pripremi i primjeni otopine u sluc¢aju dodavanja kompatibilnog lijeka vidjeti sazetak opisa
svojstava lijeka i uputu o lijeku za lijek koji se dodaje. Vidjeti i dijelove 6.2. i 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Natrijev klorid 9 mg/ml ne smije se primjenjivati bolesnicima u stanjima
- hiperhidracije

- teske hipernatremije

- teske hiperkloremije

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
0,9%-tna intravenska infuzija natrijevog klorida primjenjuje se s oprezom u stanjima

- hipokalemije,
- hipernatremije,

- hiperkloremije,
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- poremecaja pri kojima treba ograniciti unosSenje natrija kao $to su sréana insuficijencija,
generalizirani edem, plu¢ni edem, hipertenzija, (pre-)eklampsija i teSka bubrezna
insuficijencija.

Kako bi se sprijecio razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u serumu ne smije

prelaziti 9 mmol/l/dan. Kao opéa preporuka, stopa korekcije od 4 do 6 mmol/l/dan razumna je u vecini

slucajeva, ovisno o stanju bolesnika i prate¢im faktorima rizika.

Klini¢ko pracenje mora ukljucivati pracenje ionograma u serumu, ravnotezu tekuéine i acidobaznog
statusa.

Potrebno je provesti pazljivo pracenje kardiovaskularnog i respiratornog statusa ako je potrebna brza
infuzija od 0,9% NaCl.

Imajte na umu: Ako se ova otopina primjenjuje kao prijenosna otopina, potrebno je uzeti u obzir
sigurnosne informacije dobivene od odgovarajuceg proizvodaca.

Pedijatrijska populacija

Dojencad rodena prije termina ili u terminu mogu zadrzavati visak natrija uslijed nezrele bubrezne
funkcije. Dojencadi rodenoj prije termina ili u terminu, ponavljane infuzije natrijevog klorida stoga
treba dati samo nakon odredivanja razine natrija u serumu.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Lijekovi koji izazivaju zadrzavanje natrija

Istodobna primjena lijekova koji zadrzavaju natrij (npr. kortikosteroida, nesteroidnih protuupalnih

lijekova) moze dovesti do edema.

Potreban je oprez kod bolesnika lijeenih litijem. U visokim dozama natrijev klorid moze povecati
izluCivanje litija.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda

Postoje ograniceni podaci o primjeni Natrijevog klorida 9 mg/ml u trudnica. Ti podaci ne ukazuju na
izravne ili neizravne Stetne ucinke Natrijevog klorida 9 mg/ml s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost

(vidjeti dio 5.3).

Budu¢i da su koncentracije natrija i klorida sli¢ne onima u ljudskom tijelu, ne ofekuju se nikakvi
Stetni ucinci ako se proizvod primjenjuje kako je indicirano.

Stoga se Natrijev klorid 9 mg/ml moze primjenjivati kako je indicirano.
Ipak, potreban je oprez u prisustvu (pre-)eklampsije (vidjeti dio 4.4).
Dojenje

Budu¢i da su koncentracije natrija i klorida slicne onima u ljudskom tijelu, ne ocekuju se nikakvi
Stetni ucinci ako se proizvod primjenjuje kako je indicirano.

Natrijev klorid 9 mg/ml moze se primjenjivati tijekom dojenja, ako je potrebno.
Plodnost

Nema podataka.
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4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Natrijev klorid 9 mg/ml ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Nuspojave mogu biti povezane s tehnikom primjene, ukljucujuéi lokalnu bol ili reakciju, iritaciju vena,
vensku trombozu ili flebitis koji se proteZze od mjesta injiciranja i ekstravazacije.

Sindrom osmotske demijelinizacije (vidjeti dijelove 4.2, 4.4, 4.9).
Davanje vecih koli¢ina moze dovesti do znakova predoziranja, vidjeti dio 4.9.

Nuspojave mogu biti povezane s lijekovima koji se dodaju u otopinu; svojstva kompatibilnih lijekova
¢e odrediti vjerojatnost bilo koje druge nuspojave.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

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

4.9 Predoziranje

Simptomi

Predoziranje Natrijevim kloridom 9 mg/ml moze dovesti do hipernatremije, hiperkloremije,
hiperhidracije, akutnog preoptere¢enja volumenom, edema, hiperosmolarnosti seruma i
hiperkloremijske acidoze.

Brzo povecanje razine natrija u serumu u bolesnika s kronicnom hiponatremijom moze dovesti do
sindroma osmotske demijelinizacije (vidjeti dijelove 4.2, 4.4, 4.8).

Prvi znakovi predoziranja mogu biti Zed, konfuzija, znojenje, glavobolja, slabost, somnolencija ili
tahikardija. U slu¢aju teSke hipernatremijske hipertenzije ili hipotenzije, moze se pojaviti respiratorno
zatajenje ili koma.

Lijecenje

Ovisno o tezini poremecaja, trenutni prestanak infuzije, primjena diuretika s neprestanim prac¢enjem
elektrolita u serumu, korekcija elektrolita i acidobazne neravnoteze.

U teskim slucajevima predoziranja ili u slu¢aju oligo- ili anurije, moze biti potrebna dijaliza.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, Otopine koje utjecu na ravnotezu
elektrolita, ATK oznaka: BO5BB01
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mehanizam djelovanja

Natrij je primarni kation izvanstani¢nog prostora i zajedno s raznim anionima regulira veli¢inu istoga.
Natrij je jedan od glavnih medijatora bioelektri¢nih procesa unutar tijela.

Klorid je glavni osmotski aktivni anion u izvanstani¢nom prostoru.

Povecanje razina klorida u serumu dovodi do povecanog bubreznog izlu¢ivanja bikarbonata. Stoga se
ucinak zakiseljavanja izaziva primjenom klorida.

Farmakodinamicki uéinci

Sadrzaj natrija i metabolizam tekucine u tijelu medusobno su usko povezani. Svako odstupanje
koncentracije natrija u plazmi od fizioloske vrijednosti istovremeno utjeée na stanje tekucine u tijelu.

Povecanje sadrzaja natrija u tijelu znaci i smanjenje sadrzaja slobodne vode u tijelu neovisno o
osmolalnosti seruma.

0,9%-tna otopina natrijevog klorida ima istu osmolarnost kao i plazma. Primjena ove otopine
prvenstveno dovodi do obnavljanja intersticijskog prostora koji predstavlja oko 2/3 ukupnog
izvanstani¢nog prostora. Samo 1/3 primjenjenog volumena ostaje u intravaskularnom prostoru. Stoga
je hemodinamicki u¢inak otopine samo kratkotrajan.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Budu¢i da se otopina primjenjuje intravenskom infuzijom bioraspolozivost otopine je 100%.

Distribucija

Ukupna koli¢ina natrija u tijelu iznosi oko 80 mmol/kg (5600 mmol); od toga je 300 mmol u
unutarstani¢noj tekucini u koncentraciji od 2 mmol/l, a 2500 mmol se izdvaja u kosti. Oko 2 mola
nalazi se u izvanstani¢noj tekucini u koncentraciji od oko 135-145 mmol/l (3,1-3,3 g/l).

Ukupna koli¢ina klorida u tijelu odraslih iznosi oko 33 mmol/kg tjelesne tezine. Klorid u serumu
odrzava se na 98-108 mmol/I.

Biotransformacija

lako se natrij i klorid apsorbiraju, distribuiraju i izlu¢uju, ne postoji metabolizam u strogom smislu.

Glavni regulator ravnoteze natrija i vode su bubrezi. Uz pomo¢ hormonskih kontrolnih mehanizama
(renin-angiotenzin-aldosteronski sustav, antidiuretski hormon) i hipotetskog natriuretskog hormona
oni su u prvom redu odgovorni za odrzavanje stalnog volumena izvanstani¢nog prostora i za regulaciju

sastava njegove tekucine.

Klorid se izmjenjuje s hidrokarbonatom u sustavu tubula i tako je ukljucen u odrzavanje acidobazne
ravnoteze.

Eliminacija
loni natrija i klorida izlu¢uju se putem znoja, urina i gastrointestinalnim traktom.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema neklinickih podataka relevantnih za propisivaca koje bi trebalo dodati ve¢ navedenim podacima

u prethodnim poglavljima.
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Budu¢i da su komponente Natrijevog klorida 9 mg/ml fizioloski prisutne u ljudskom tijelu, ne o¢ekuju
se Stetni ucinci s obzirom na genotoksi¢nost i kancerogeni potencijal.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti

Pri mijesanju s drugim lijekovima treba voditi racuna o mogu¢im inkompatibilnostima.

Prije dodavanja drugog lijeka potrebno je provjeriti podatke o kompatibilnosti u sazetku opisa
svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se dodaje. U nedostatku podataka o kompatibilnosti,

Natrijev klorid B. Braun 9 mg/ml otopina za infuziju ne smije se mijesati s drugim lijekovima.

Prije dodavanja lijekova u otopinu za infuziju, treba voditi racuna o topivosti i stabilnosti dodanog
lijeka, obzirom na pH Natrijevog klorida B. Braun 9 mg/ml (pH: 4,5 —7,0).

6.3 Rok valjanosti
Neotvoren: 3 godine

Rok valjanosti nakon probadanja/otvaranja: Mora se upotrijebiti odmah nakon probadanja/otvaranja.
S mikrobioloskog stajalista Natrijev klorid B. Braun 9 mg/ml otopina za infuziju se mora upotrijebiti
odmah nakon probadanja/otvaranja, osim ukoliko je probadanje/otvaranje provedeno na na¢in da
sprije¢i mikrobiolosku kontaminaciju. Ukoliko se otopina za infuziju ne upotrijebi odmah, vrijeme
¢uvanja i uvjeti Cuvanja su odgovornost korisnika.

Rok valjanosti nakon dodavanja drugih lijekova: Vidjeti Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku
lijeka koji se dodaje. Vidjeti i dio 6.6.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Uvjete Cuvanja nakon prvog otvaranja lijeka i nakon dodavanja kompatibilnih lijekova vidjeti u dijelu
6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Spremnik Ecoflac plus—plasti¢na boca od polietilena sa zatvaratem TWIN-CAP koji omogucuje
pristup sistemu za infuziju.

Polietilenske plasti¢éne boce: 20 boca sa 50 ml, 100 ml otopine za infuziju, u kutiji
10 boca sa 250 ml, 500 ml, 1000 ml otopine za infuziju, u kutiji

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Spremnici su samo za jednokratnu primjenu. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je
zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Prije primjene vizualno pregledati otopinu u spremniku. Ne primjenjivati ako otopina nije bistra i
bezbojna, ukoliko sadrzi vidljive Cestice ili ako na spremniku i/ili zatvaracu postoje vidljivi tragovi
ostecenja.
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Za daljnje informacije o na¢inu primjene vidjeti dijelove 4.2. i 6.2.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-108223388

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 12. travnja 2005.

Datum posljednje obnove odobrenja: 29. rujna 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

18. srpnja 2023.
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