Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, 9 mg/ml, roztwor do infuzji

Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS
3. Jak stosowaé NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS jest roztworem soli fizjologicznej, stanowi Zrédto wody
i elektrolitéw (sodu i chlork6w). Lek podaje si¢ dozylnie.

U dorostych przecigtne zapotrzebowanie na wodg wynosi od 2 do 3 litréw na dobe.

S6d odpowiada za gospodarke wodng w organizmie, reguluje skurcze i rozkurcze migéni, w tym mie$nia
sercowego. Jest niezbedny do funkcjonowania réznych enzymow.

Chlor wehodzi w sktad sokéw trawiennych w przewodzie pokarmowym (sok zotadkowy i §lina), uczestniczy
w regulacji gospodarki wodnej w organizmie oraz réwnowagi kwasowo-zasadowej.

S6d w polgczeniu z chlorem odpowiada za prawidtows gospodarke ptynami w organizmie i pomaga
utrzymaé whasciwg réwnowagg kwasowo-zasadows.

Wskazania do stosowania:

2.

pozajelitowe uzupelnianie ptyndw i elektrolitow (sod i chlorki);

rozcieficzanie i rozpuszczanie koncentratow elektrolitow i lekow;

objetosé 1000 ml moze by¢ stosowana jako roztwér do przeptukiwania w postgpowaniu
chirurgicznym lub jako roztwér sprawdzajacy aparature do dializy.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

Kiedy nie stosowaé leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

Przed podaniem tego leku nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace substancji rozpuszczanej lub
rozcienczanej podawanej pacjentowi.



Nie nalezy stosowa¢ leku:
- Jesli pacjent ma uczulenie na otrzymywang substancje rozpuszczang lub rozcienczang w leku
NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS;

— jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar plynu w organizmie).

Stosowanie leku moze by¢ niewskazane:

- jesli pacjent ma zbyt wysokie stezenie sodu i chloru we krwi;

— Jesli pacjent ma zbyt niskie stezenie potasu we krwi;

— Jesli pacjent ma kwasicg (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych substancji);

- w sytuacjach, gdy pacjent powinien ograniczaé przyjmowanie sodu (ograniczajac sél w pozywieniu)
z powodu: niewydolnosci serca, uogélnionych obrzekéw, obrzeku ptuc, nadci$nienia, rzucawki
(choroba uktadu krazenia wystepujaca u kobiet w okresie ciazy) lub ciezkiej niewydolnosci nerek,
nalezy poinformowac¢ o tym lekarza;

- u noworodkéw w celu uzupetniania niedoboru wody (stosowa¢ wylacznie do wyréwnania zaburzen

jonowych).
Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Lek nalezy stosowa¢ ostroznie, jesli pacjent:

- ma zastoinowg niewydolno$¢ serca;

- ma cigzka niewydolnos¢ nerek; u pacjentéw z zaburzeniami czynnodci nerek lek moze spowodowacé
zatrzymanie sodu w organizmie;

— ma obrzgki (spowodowane zatrzymaniem sodu w organizmie);

— Jest leczony kortykosteroidami lub kortykotroping (patrz w punkcie: NATRIUM CHLORATUM 0,9%
FRESENIUS a inne leki).

Podczas dtugotrwatego podawania leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta i zleci badania krwi (aby sprawdzié, czy nie doszto do zaburzenia réwnowagi
plynéw, stezenia elektrolitéw i rownowagi kwasowo-zasadowej).

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé.

Nie zaleca si¢ stosowania jednoczesnie z lekiem NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS nizej
wymienionych lekéw, poniewaz moga one zwigkszy¢ stezenie sodu w organizmie:

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak);

- karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustne;);

- kortykosteroidy (zwane takze steroidami, leki stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);
— kortykotropina (hormon przysadki mézgowe;j).

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszeza, ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy.
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3. Jak stosowaé NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

Ten lek jest podawany wytacznie przez personel medyczny. Leku nie nalezy stosowa¢ samodzielnie. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznoéci od wieku, masy ciata i stanu
klinicznego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS

W razie zastosowania wiekszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Moze to spowodowaé wystapienie objawéw niepozadanych (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania
niepozadane).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cic sig do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto§é nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
— Podanie zbyt duzej objetoéci leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS moze spowodowac:
- zwigkszenie stezenia sodu i chloru we krwi,
- kwasice (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych substancji),
- nasilenie objawéw niewydolnoéci serca i obrzek ptuc (zwhaszcza u pacjentéw z chorobami uktadu
krgzenia) tj. duszno$é, zmeczenie, obrzeki konczyn dolnych, nieréwne bicie serca.
— W miejscu podania leku moze wystapic:
- podraznienie zyly,
- zakrzepowe zapalenie zyly (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepow krwi objawiajace sig
wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bélem i tkliwoscig).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafafi Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialaf niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé¢ NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Poijemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazac.
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Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu ..freeflex®” lub freeflex®+>,

butelka szklana:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtérnie. Niezuzyta pozostatosé leku
nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zastosowane oznakowanie na opakowaniu: EXP — termin
waznosci, Lot - numer serii.

Nie nalezy stosowaé tego leku w przypadku wystapienia zanieczyszczen, zmiany zabarwienia lub gdy
opakowanie jest uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS
- Substancjg czynng leku jest sodu chlorek.

1000 ml roztworu zawiera 9 g sodu chlorku.

- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek 2% (do ustalenia pH) i kwas solny
(do ustalenia pH).

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 308 mOsmol/l, pH: 4,5 — 7,0.
Jak wyglada NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé¢ bezbarwnego i przezroczystego roztworu.

Opakowania leku: A

- 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 ,,freeflex® lub , freeflex®+ (z portem bezigtowym) — 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml,

- butelka szklana — 250 ml, 500 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Ptynéw Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Fresenius Kabi Italia S.r.1!

Via Camagre 41

37063 Isola della Scala - Verona
Wriochy
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Fresenius Kabi France
6, Rue du Rempart
B.P.611

27400 Louviers Cedex
Francja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Werk Friedberg

Freseniusstrafie 1

D-61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa
tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.10.2018 r.
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie w zalezno$ci od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta.
W stanach cigzkiego niedoboru sodu mozna poda¢ od 2 do 3 litréw leku NATRIUM CHLORATUM 0,9%

FRESENIUS w ciggu 2 — 3 godzin i nastepnie podawaé z mniejszg szybkoscia.

Nadmierne podanie roztworéw niezawierajacych potasu moze wywota¢ znaczna hipokaliemieg.

Dozylne podanie tych roztworéw moze spowodowa¢ przecigzenie ptynami i zmniejszenie stezenia
niektorych elektrolitow w osoczu, przewodnienie, objawy zastoinowe w krazeniu lub obrzek pluc.
Ryzyko przecigzenia ptynami powodujgce objawy zastoinowe w krazeniu jest wprost proporcjonalne do
stezenia elektrolitow w tych roztworach.

Przedawkowanie
W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszezonymi nalezy dokonaé oceny stanu
klinicznego pacjenta i podja¢ whasciwe leczenie.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Tak jak w przypadku wszystkich lekéw podawanych pozajelitowo, nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ innych lekéw
dodawanych do roztworu NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.

Réwnoczesne podawanie lekéw zatrzymujacych sod, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne,
karbenoksolon, kortykosteroidy, kortykotropina moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia nadmiaru sodu.

W przypadku dodawania do leku NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS innych lekéw powstaty
roztwoér nalezy natychmiast podac.
Nalezy zwréci¢ uwage na mozliwe zmiany zabarwienia.

Przygotowanie leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku wystgpienia zanieczyszczen, zmiany zabarwienia lub gdy
opakowanie jest uszkodzone.

Postgpowa¢ zgodnie z zasadami aseptyki.

Instrukcja uzycia worka polipropylenowego typu ..freeflex®” i freeflex®+:

1 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka oraz roztworu — roztwér powinien by¢ klarowny bez
zanieczyszczen (nie uzywaé workow uszkodzonych i (lub) wezeéniej uzywanych).
2. Przygotowanie infuzji:

a) Wyja¢ worek z opakowania zewnetrznego.

b) Usung¢ plastikowg ostonke/zatyczke z wigkszego ciemnoniebieskiego portu (portu do
infuzji) ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.

c) Podlaczy¢ zestaw do infuzji.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Wyjac¢ worek z opakowania zewnetrznego
b) Usuna¢ plastikows ostonke/zatyczke z mniejszego portu do dostrzyknieé
(biatego w przypadku worka typu ,,freeflex™”, Jjasnoniebieskiego w przypadku worka typu
Jfreeflex®™+”) ze strzatkg skierowang do wewnatrz opakowania, a nastgpnie doda¢ produkt

leczniczy: ,

o Do worka ,,freeflex® za posrednictwem strzykawki z igl.

o Do worka ,,freeflex®+” za posrednictwem strzykawki typu luer lock dokrecajgc ja
bezposrednio do portu do dostrzyknieé lub za posrednictwem standardowej
strzykawki z igla.

o Stosujac urzadzenie freeflex+ transfer adapter przeznaczone do bezposredniego

dodawania leku z fiolki do opakowania.
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Uwaga: Porty s jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowaé zgodnie z ich instrukcija
uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic si¢, Ze nie nastapito
wytracenie osadéw z roztwordu.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwér powinien by¢
klarowny bez zanieczyszczen (nie uzywac pojemnikow uszkodzonych i (lub) wezesniej uzywanych).

2! Przygotowanie infuzji:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
Usuna¢ plastikowsa ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji)
ze strzatkg skierowang na zewnatrz opakowania.
b) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajgc zestaw dtonis,
druga reka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na rownej stabilnej powierzchni.
b) Usung¢ plastikowa ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigc¢)
ze strzatka skierowang do wewnatrz opakowania, a nastgpnie wprowadzi¢ iglte w srodek
portu do dostrzyknig¢ i doda¢ produkt leczniczy do pojemnika KabiPac/KabiClear.

Uwaga: Porty sg jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowaé zgodnie z ich instrukcja
uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmieszaé i upewnic sig, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ innych lekéw dodawanych do roztworu leku NATRIUM CHLORATUM 0,9%
FRESENIUS.

Warunki przechowywania

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtdrnie. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania pozostatego w opakowaniu leku ponosi uzytkownik.

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem: Nie zamrazac.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu ,freeflex™ lub , freeflex®+”,
butelka szklana: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Usuwanie pozostalo$ci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZATWIERDZONE Byrelitok Rejestrac]l
zgodnie z Decyzjg Bezpieczenstwa Farmakoterapii i/Jakosci

R AN 020,043 %40 Fresenius Kdbi
z dn.. ozﬁ/{g /{/O(ZQ ..........
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