
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIDS, 9 mg/ml, roztw6r do infuzji 

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY 

1000 ml roztworu zawiera 9 g sodu chlorku. 

Osmolarnose roztworu wynosi 308 mOsmolll, pH: 4,5 - 7,0. 

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC F ARMACEUTYCZNA 

Roztw6r do infuzj i 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

Pozajelitowe uzupelnianie plyn6w i elektrolit6w (s6d, chlorki). 
Rozcieiiczanie i rozpuszczanie koncentrat6w elektrolit6w i produkt6w leczniczych. 
Objytose 1000 ml moze bye stosowanajako roztw6r do przeplukiwania w postypowaniu 
chirurgicznym lub jako roztw6r sprawdzaj!!cy aparatury do dializy. 

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania 

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kaZdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciala i stanu 
klinicznego pacjenta. 
W stanach ciyzkiego niedoboru sodu mozna podae od 2 do 3 litr6w produktu leczniczego NATRillM 
CHLORA TUM 0,9% FRESENIDS w ci!!gu 2 - 3 godzin i nastypnie podawae z mniejsz!! szybkosci!!. 

4.3 Przeciwwslmzania 

Nie naleZy stosowae tego produktu leczniczego w nastypuj!!cych przypadkach: 
nadwrazliwose na otrzymywan!! substancjy rozpuszczan!! lub rozcieiiczan!! w produkcie leczniczym 
NATRillM CHLORATUM 0,9% FRESENillS; 
przewodnienie. 

Stosowanie produktu leczniczego moze bye niewskazane r6wniez w nastypuj!!cych sytuacjach: 
hipernatremia; 
hipokaliemia; 
hiperchloremia; 
kwasica; 
stany wymagaj!!ce ograniczeii w przyjmowaniu sodu (np. niewydolnose serca, uog61nione obrzyki, 

. obrzyk pluc, nadcisnienie, rzucawka, ciyzka niewydolnose nerek); 
u noworodk6w w celu uzupelniania niedoboru wody (stosowae wyl!!cznie do wyr6wnania zaburzeii 
jonowych). 



4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycz~ce stosowania 

Produkt leczniczy nalety stosowae ostroznie u pacjentow: 
z zastoinowl! niewydolnoscil! serca; 
z ciyzkl! niewydolnoscil! nerek; u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek produkt leczniczy moze 
spowodowae zatrzymanie sodu w organizmie; 
z obrzykami z retencjl! sodu; 
leczonych kortykosteroidami lub kOliykotropinl!. 

Nadmierne podanie roztworow niezawierajl!cych potasu moze wywolae znacznl! hipokaliemiy. 
Dotylne podanie tych roztworow moze spowodowae przecil!zenie plynami i zmniejszenie styzenia 
niektorych elektrolitow w osoczu, przewodnienie, objawy zastoinowe w k!'l!zeniu lub obrzyk pillc. 
Ryzyko przecil!zenia plynami powodujl!ce objawy zastoinowe w krl!zeniu jest wprost proporcjonalne do 
styzenia elektrolitow w tych roztworach. 

Podczas dhlgotrwalego podawania produktu leczniczego niezbydnajest ocena stanu klinicznego i okresowe 
badania parametrow laboratoryjnych w celu monitorowania zmian w rownowadze plynow, styzeniach 
elektrolitow i rownowadze kwasowo-zasadowej. 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

Takjak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych pozajelitowo, nalety sprawdzie 
zgodnose innych produktow leczniczych dodawanych do produktu leczniczego NA TRlUM 
CHLORA TUM 0,9% FRESENIUS. 

lednoczesne podawanie produktow leczniczych zatrzymujl!cych sad, takichjak niesteroidowe leki 
przeciwzapalne, karbenoksolon, kOliykosteroidy, kOliykotropina moze zwiykszye ryzyko wystl!pienia 
nadmiaru sodu. 

W przypadku dodawania do produktu leczniczego NATRIUM CHLORA TUM 0,9% FRESENIUS innych 
produktow leczniczych powstaly roztwor nalety natychmiast podae. 
Nalezy zwrocie uwagy na mozliwe zmiany zabarwienia. 

4.6 Wplyw na plod nose, ci~zlt i laktacjlt 

NATRIUM CHLORA TUM 0,9% FRESENIUS moze bye podawany kobietom w okresie cil!ty i podczas 
kannienia piersil!. 

4.7 Wplyw na zdolnose prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn 

Nie dotyczy. 

4.8 Dzialania niepoz~dane 

CZystose wystypowania dzialan niepozl!danych okreslono nastypujl!Co: 
bardzo cZysto (2: 1110), czysto (2: 11100 do < 1110), niezbyt czysto (2:111000 do <11100), rzadko (2:1110000 do 
< 111000), bardzo rzadko «1/10 000), cZystose nieznana (czystose nie moze bye okreslona na podstawie 
dostypnych danych). 

Podanie zbyt duzej objytosci produktu leczniczego NATRIUM CHLORA TUM 0,9% FRESENIUS moze 
spowodowae: 

Zaburzenia metabolizmu i odi;ywiania 
CZ(jstosc nieznana: 
Hipernatremia, hiperchloremia, kwasica. 
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Zaburzenia serca 
CZ?stosc nieznana: 
Nasilenie objaw6w niewydolnosci serca, zwlaszcza u pacjent6w z chorobami ukladu kr~zenia. 

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia 
CZ?stosc nieznana: 
Obrzyk pillc, zwlaszcza u pacjent6w z chorobami ukladu kr~zenia. 

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania 
CZ?stosc nieznana: 
Podraznienie Zyly, zakrzepowe zapalenie Zyly. 

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan 
niepoz~danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby nalez~ce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie 
podejrzewane dzialania niepoz~dane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepoz~danych 
Dzialan Produkt6w Leczniczych Urzydu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych 
i Produkt6w Biob6jczych 
AI. Jerozolimskie 181C 
02-222 Warszawa 
tel.: + 48224921 301 
faks: + 48224921 309 
e-mail: ndl@urpI.gov.pI. 
Dzialania niepoz~dane mozna zglaszac r6wniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 

4.9 Przedawkowanie 

W przypadku przewodnienia lub przeci~zenia substancjami rozpuszczonymi, naleZy dokonac oceny stanu 
klinicznego pacjenta i podj~c wlasciwe leczenie. 

s. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

S.l Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Grupa farmakoterapeutyczna: plyny infuzyjne wplywaj~ce na r6wnowagy elektrolitow~, elektrolity, kod 
ATC: B05BBOl. 

Podany dOZylnie produkt leczniczy stanowi zr6dlo wody i elektrolit6w. 

U doroslych przeciytne zapotrzebowanie na wody wynosi od 2 do 3 litr6w na doby. 

S6djest g16wnym kationem plynu pozakom6rkowego. W organizmie calkowita zawartosc sodu wynosi 
okolo 70 mmollkg, z czego okolo 97% znajduje siy w plynie pozakom6rkowym i okolo 3% 
w wewn~trzkom6rkowym. Utrzymanie prawidlowego bilansu sodujest niezbydne dla zachowania wlasciwej 
objytosci krwi i rozmieszczenia wody. Mechanizmy reguluj~ce r6wnowagy wodn~ w organizmie s~ 
bezposrednio zwi~zane z sodem. Jakiekolwiek odchylenie od fizjologicznych styzen sodu w osoczu 
powoduje zaburzenia homeostazy wodnej. 
S6d uczestniczy we wszystkich procesach bioelektrycznych organizmu i jest niezbydny do funkcjonowania 
r6znych enzym6w systemowych. 

Chlor jest dominuj~cym anionem w plynie pozakom6rkowym i stanowi okolo 70% anion6w w przestrzeni 
pozakom6rkowej . Chlor jest zwi~zany z metabolizmem sodu i potasu. Jony chlorkowe ulegaj~ wymianie na 
dwuwyglany w kanalikach nerkowych i dlatego bior~ udzial w utrzymaniu r6wnowagi kwasowo-zasadowej. 
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Jony chlorkowe i sodowe utrzymujlj. osmolarnosc w plynie pozakomorkowym, Slj. odpowiedzialne za okolo 
80% cisnienia osmotycznego plynu pozakomorkowego. 

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne 

Sod jest wydalany glownie przez nerki w ilosci okolo 100 - 180 mmol na doby. Gdy jest to niezbydne, 
wydalanie przez nerki moze obniZyc siy do 10 mmol na doby. 
Ponadto sod jest wydalany z potem (okolo 50 mmol/l), z sokiem zollj.dkowym (okolo 60 mmol/l) i z sokami 
jelitowymi (okolo 110 mmol/l). 

Chlor jest glownie wydalany przez nerki (okolo 150 mmol/doby). Gdy jest to konieczne, wydalanie przez 
nerki moze wzrosnlj.c do 400 mmol na doby. Chlorjest rowniez wydalany z potem (okolo 50 mmol/l) 
i z wydzielinamijelitowymi (okolo 100 mmol/l). 

5.3 Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie 

Styzenia sodu i chloru w izotonicznym roztworze chlorku sodu slj. podobne do ich naturalnych sty zen we 
krwi. Zatem nie naleZy spodziewac siy toksycznego dzialania, jesli dawkowanie miesci siy w granicach 
fizjologicznych zdolnosci regulacyjnych organizmu. 
Nie obserwowano wplywu izotonicznego roztworu chlorku sodu na rozrodczosc, rozwoj plodu, mutagennosc 
lub karcynogenezy. Izotoniczny roztwor chlorku sodu stosowano w wielu grupach kontrolnych w badaniach 
toksykologicznych, wllj.czajlj.c leczenie przewlekle. Izotoniczny roztwor chlorku sodu minimalnie wplywa na 
metabolizm badanych zwierzlj.t doswiadczalnych, gdy jest podawany z szybkoscilj. i w dawkach bydlj.cych 
w zakresie fizjologicznych zdolnosci regulacyjnych organizmu dotyczlj.cych wody, sodu i chloru. 

6. DANEFARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Woda do wstrzykiwan 
Sodu wodorotlenek 2% (do ustalenia pH) 
Kwas solny (do ustalenia pH) 

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne 

NaieZy sprawdzic zgodnosc innych produktow leczniczych dodawanych do roztworu produktu leczniczego 
NATRIUM CHLORA TUM 0,9% FRESENIUS. 

6.3 Okres waznosci 

3 lata: 
produkt leczniczy w pojemnikach polietylenowych KabiPac z kapslem, 
produkt leczniczy w pojemnikach polipropylenowych KabiClear z kapslem, 
produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu "freejlex®" lub "freejlex®+" (250 ml, 500 ml, 
1000 ml), 
produkt leczniczy w butelkach szklanych. 

2 lata: 
produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu "freejlex®" lub "freejlex®+" (50 ml, 100 ml). 

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania 

Pojemnik polietylenowv KabiPac z kapslem: 
Nie zamrazac. 
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Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu "freefiex®" lub "freefiex®+", 
butelka szklana: 
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac. 

Opakowanie po otwarciu nie moze byc przechowywane i stosowane powt6rnie. 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy naleZy zuzyc natychmiast. W przeciwnym razie 
odpowiedzialnosc za warunki i czas przechowywania pozostalego w opakowaniu produktu leczniczego 
ponosi uZytkownik. 

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania 

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml. 
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml. 
Worek polipropylenowy typu "freejlex®" lub "freejlex®+" (z portem beziglowym) - 50 ml, 100 ml, 250 ml, 
500 ml, 1000 ml. 
Butelka szklana - 250 ml, 500 ml. 

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszlJ: znajdowac siy w obrocie. 

6.6. Szczeg61ne srodki ostroznosci dotycz~ce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 
stosowania 

Stosowac tylko przezroczysty roztw6r. 
NiezuZyta pozostalosc produktu leczniczego nie nadaje siy do dalszego stosowania. 
Nie naleZy stosowac produktu leczniczego w przypadku wystlJ:pienia zanieczyszczen, zmiany 
zabarwienia lub gdy opakowanie jest uszkodzone. 
Postypowac zgodnie z zasadami aseptyki. 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleZy usunlJ:c zgodnie 
z lokalnymi przepisami. 

Instrukcja uZycia worka polipropylenowego typu "freefiex®" i "freefiex®+": 
1. Przed uZyciem naleZy sprawdzic wygllJ:d worka oraz roztworu - roztw6r powinien byc klarowny bez 

zanieczyszczen (nie uZywac work6w uszkodzonych i (lub) wczesniej uZywanych). 
2. Przygotowanie infuzji: 

a) WyjlJ:C worek z opakowania zewnytrznego. 
b) UsunlJ:c plastikowll oslonkylzatyczky z wiykszego ciemnoniebieskiego portu (portu do 

infuzji) ze strzalklJ: skierowanll na zewnlltrz opakowania. 
c) PodlllCZYC zestaw do infuzji. 

3. Dodanie leku do opakowania: 
a) Wyjllc worek z opakowania zewnytrznego 
b) UsunliC plastikowll oslonkylzatyczky z mniejszego p0l1u do dostrzykniyc 

(bialego w przypadku worka typu "freejlex®", jasnoniebieskiego w przypadku worka typu 
"freejlex®+") ze strzalkll skierowanll do wewnlltrz opakowania, a nastypnie dodac produkt 
leczniczy: 

• Do worka "freejlex®" za posrednictwem strzykawki z iglll. 
• Do worka "freejlex®+" za posrednictwem strzykawki typu luer lock dokrycajllc jll 

bezposrednio do p0l1u do dostrzykniyc lub za posrednictwem standardowej 
strzykawki z iglll. 

• Stosujllc urzlJ:dzenie freeflex+ transfer adapter przeznaczone do bezposredniego 
dodawania leku z fiolki do opakowania. 

Uwaga: Porty s~ jaiowe, nie wymagaj~ dezynfekcji przed pierwszym uiyciem. 
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Wyroby medyczne przeznaczone do podaZy i dodawania leku naleZy stosowac zgodnie z ich instrukcj~ 
uZycia. Roztw6r powstaly po dodaniu leku naleZy starannie zmieszac i upewnic siy, ze nie nast~pilo 
wytr~cenie osad6w z roztworu. 

Instrukcja uZycia pojemnika tvpu KabiPac i KabiClear: 
I. Przed uZyciem naleZy sprawdzic wygl~d pojemnika oraz roztworu - roztw6r powinien byc 

klarowny bez zanieczyszczeiL (nie uZ)'wac pojemnik6w uszkodzonych i (lub) wczesniej uZ)'wanych). 

2. Przygotowanie infuzji: 
a) Postawic pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i r6wnej powierzchni. 

Usun~c plastikow~ oslonkylzatyczky z wiykszego portu (pOltu do infuzji) 
ze strzalk~ skierowan~ na zewn~trz opakowania. 

b) Wprowadzic kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, Iekko obracaj~c zestaw dloni~, 
drug~ ryk~ trzymaj~c szyjky pojemnika. 

3. Dodanie Ieku do opakowania: 
a) Postawic pojemnik KabiPac/KabiClear na r6wnej stabilnej powierzchni. 
b) Usun~c plastikow~ oslonkylzatyczky z mniejszego pOliu (pOltu do dostrzykniyc) 

ze strzalk~ skierowan~ do wewn~trz opakowania, a nastypnie wprowadzic igly w srodek 
portu do dostrzykniyc i dodac produkt Ieczniczy do pojemnika KabiPac/KabiClear. 

Uwaga: Porty Sll jalowe, nie wymagajll dezynfekcji przed pierwszym uZyciem. 

Wyroby medyczne przeznaczone do podaZy i dodawania Ieku naleZy stosowac zgodnie z ich instrukcj~ 
uZycia. Roztw6r powstaly po dodaniu Ieku naleZy starannie zmieszac i upewnic siy, ze nie nast~pilo 
wytr~cenie osad6w z roztworu. 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJl\CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU 

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. 

AI. Jerozolimskie 134 
02-305 Warszawa 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Pozwolenie nr Rl251 0 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.03.1990 r. 
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17.03.2015 r. 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ:E,:SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI 
PRODUKTU LECZNICZEGO 

19.10.2018 r. ZAT W I E RD Z ON E £:)yrektE> 
zgodnie z DecyzJ!l Bezpieczenstwa F 

U.t.~~~h&WJ..t-wlg.l~.~.~?r..~ Fresenlus Kilb 

z dn .. . ~~.«? .. ~(V,-j .............. .. 
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