12626846.0420_Layout 1 18.05.20 13:06 Seite 1

Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

5/12626846/0420

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny roztok

chlorid sodny

informacie.

VY.

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZze obsahuje pre vas dolezité
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkoy,

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1. Co je Chlorid sodny 0,9 % Braun Inflzny Intravendzny roztok a na
o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Chlorid sodny 0,9 %
Braun Infuzny Intraven6zny roztok

3. Ako pouzivat Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roz-
tok

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny
roztok

6. Obsah balenia a dalsie informacie

1. Co je Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny
roztok a na ¢o sa pouziva

Liek Chlorid sodny 0,9 % Braun je roztok chloridu sodného, ktory vam
bude podavany cez tenkd hadi¢ku zavedenu do Zily (intravenodzna
infuzia).

Koncentracia chloridu sodného v roztoku je podobna koncentracii soli
v krvi.

Tento liek budete dostavat na doplnenie tekutin a soli, ak:

- mate nedostatok tekutin v tele (izotonicka dehydratécia),

- mate nedostatok tekutin v tele a vasa hladina sodika v krvi je nezvy-
¢ajne nizka (hypotonicka dehydratécia),

- mate v krvi nizku hladinu chloridov a nezvycajne vysoké pH (hypo-
chloremicka alkaldza),

- ste stratili sodik alebo chloridy.

Tento roztok sa tieZ pouziva:

- na okamzité doplnenie objemu krvi po strate krvi,

- ako roztok, ktory sa pridava k dalSim elektrolytom alebo liekom na
umozZnenie ich podania,

- pri liecbe ran a na navlhcenie tamponad a obvazov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Chlorid
sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roztok

Nepouzivajte Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny
roztok

- ak mate prili$ vela vody v tele (hyperhydratacia),
- ak mate zavazné zvySenie hladiny sodika alebo chloridov v krvi
(zavazna hypernatriémia alebo zavazna hyperchlorémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Chlorid sodny 0,9 % Braun, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:
- nezvyCajne nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia),
- nezvycajne vysoku hladinu sodika v krvi (hypernatriémia),
- nezvycajne vysoku hladinu chloridov v krvi (hyperchlorémia),
- akékolvek ochorenie, pri ktorom sa musi znizit prisun sodika, napr.
e ochorenie srdca (srdcova nedostatocnost),
® zavazné ochorenie obli¢iek (zavazna renalna nedostato¢nost),
e opuch tkaniv tela v dosledku prebyto¢nej vody v tkanivach (gene-
ralizovany edém),
e voda v plucach (pulmonarny edém),
e vysoky krvny tlak (hypertenzia)
® alebo eklampsia - choroba vyskytujuca sa v tehotenstve spojena s
vysokym krvnym tlakom, ki¢mi a opuchom.

Pokial' dostavate tento liek, budu vam z ¢asu na ¢as kontrolovat séro-
vé hladiny elektrolytov, hydrataciu a acidobazicku rovnovahu.

Ak je potrebna rychla infuzia chloridu sodného, lekar bude sledovat
funkciu vasho srdca a pluc.

Aby sa zabranilo poskodeniu mozgu (syndrom osmotickej demyeliniza-
cie), vas lekar zaisti, aby sa hladina sodika v krvi nezvySovala prilis
rychlo.

Ak sa tento liek pouziva ako roztok na pridanie k dalSim elektrolytom
alebo liekom na umoznenie ich podania, vas lekar posudi bezpec¢nost-
né informacie o lieku, ktory sa ma rozpustit alebo riedit v roztoku
Chloridu sodného 0,9 % Braun.

Deti

U nedonosenych alebo donosenych dojéiat sa v dosledku nedostatoc-
nej funkcie obli¢iek moZe zadrZiavat prebytok sodika. Opakovanu infu-
ziu chloridu sodného ma preto lekar opakovane podat iba po stanove-
ni hladiny sodika v krvi.

Iné lieky a Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny
roztok

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom case uZivali, ¢i prave budete
uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar bude postupovat zvlast opatrne, ak dostavate/uzivate lieky,
ktoré sposobuju zadrziavanie sodika (napriklad kortikosteroidy alebo
nesteroidné protizapalové lieky), pretoze tieto lieky mozu spdsobit
hromadenie tekutin v tkanivach (opuch).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pla-
nujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Chlorid sodny 0,9 % Braun Inflzny intravendzny roztok sa moéze
pouzivat podla pokynov na pouzitie.

Pri podavani tohto lieku bude potrebna zvysena opatrnostou, ak mate
Specificku poruchu, ktord moze nastat pocas tehotenstva, tzv. eklamp-
sia, s nasledovnymi priznakmi: vysoky krvny tlak, ke, opuch.
Dojcenie

KedZe koncentracia sodika a chloridov je podobna koncentracii v luds-
kom tele, neoCakavaju sa ziadne Skodlivé uUcinky, ak sa liek pouZiva
podla indikacie. Ak je potrebné, Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny
intravendzny roztok sa moézZe pouzivat pocas dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chlorid sodny 0,9 % Braun nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny
Intravendzny roztok

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekdra alebo
lekarnika.
Tento liek je urceny na vnutrozilové pouZitie alebo na vyplach a
zvlh&enie.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak naliehavo potrebujete nahradit strate-
ny objem krvi, méze vam byt tento roztok rychlo podany tlakovou
infuziou. Pred podanim infuzie sa musi z obalu a hadiciek vytlacit vSe-
tok vzduch.

MnozZstvo lieku pouzitého na vyplach alebo vih¢enie zavisi od aktual-
nych poZiadaviek.

Odporucéand ddvka pre dospelych:
MnozZstvo lieku, ktoré vam bude podané, zavisi od vasich potrieb vody
a soli (elektrolytov).

Maximalna denna davka

Bude vam podana davka do 40 ml na kg telesnej hmotnosti denne.
Znamena to, Ze budete dostavat az 6 mmol sodika na kg telesnej
hmotnosti za de.

V pripade straty spdsobenej napr. hortuckou, hnackou alebo vracanim
vam ju lekar nahradi podla objemu a zloZenia stratenych tekutin.

Rychlost podavania bude zavisiet od vasich potrieb vody a soli (elek-
trolytov).

Odporucand ddvka pre starSiu populdciu:

StarSie osoby budu starostlivo sledované. U starsich pacientov méze
byt potrebné upravit uvedené davkovanie, aby sa v désledku hydrata-
cie zabranilo problémom s krvnym obehom a oblickami.

PouZzitie u deti
Davku pre vade dieta urci lekar individualne podla veku, telesnej hmot-
nosti a jeho zdravotného stavu.

Ak poutzijete viac Chloridu sodného 0,9 % Braun Inflizny Intra-
venozny roztok, ako mate

Predavkovanie moze viest k nezvyajne vysokym hladinam tekutiny,
sodika a chloridov v krvi, k hromadeniu tekutin v tkanivach (edém)
alebo k vysokym hladinam kyslych latok v krvi. Prvym priznakom pre-
davkovania moze byt smad, zméatenost, potenie, bolest hlavy, slabost,
ospalost alebo zrychlena srdcova ¢Einnost. V pripade zavazného pre-
bytku sodika v krvi, nizkeho alebo naopak vysokého krvného tlaku
moze dojst k zastaveniu dychania alebo kdme.

Ak sa hladina sodika v krvi zvySuje prilis rychlo, méZe d6jst k poskode-
niu mozgu (syndrom osmotickej demyelinizacie).

V takych pripadoch sa podavanie infuzie okamzite zastavi. NavySe vam
moZzu byt podané lieky na odvodnenie a zvySenie vylucovania mocu.
Vasa hladina elektrolytov v krvi sa bude nepretrzite sledovat. Vas lekar
rozhodne o dalSich liekoch alebo inych opatreniach na Upravu hladin
elektrolytov, tekutin a kyslych latok v krvi do normalu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opy-
tajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Neocakavaju sa ziadne vedlajSie ucinky, ak sa liek pouziva podla poky-
nov.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkoy,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlaivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neZiaducich uéin-
koch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajSich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich infor-
macii o bezpecénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny
Intravendzny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stit-
koch na flasi alebo vaku a na vonkajSom obale po EXP. Datum exspi-
racie sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, ze je roztok zakaleny alebo
sfarbeny, ak su v roztoku viditelné Castice, alebo ak obal a jeho uzaver
netesni.

Po otvoreni obalu sa ma liek podat okamZite.
Obaly su len na jednorazové pouZitie. Po pouZiti obal a nepouZity
obsah zlikvidujte.

B/BRAUN
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Po zriedeni alebo pridani aditiv:

Z mikrobiologického hladiska sa ma tento liek pouzit okamzite po
otvoreni obalu. Ak sa nepouZije okamzite, za ¢as a podmienky ucho-
vavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel a za beznych okol-
nosti nema prekro¢it 24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepou-
Zity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit Zivotné pro-
stredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravendzny roztok
obsahuje

- Liecivo je chlorid sodny.
Kazdych 1 000 ml roztoku obsahuje 9,0 g chloridu sodného, ¢o zod-
poveda 154 mmol/l sodika a 154 mmol/l chloridov.

- Dalsia zlozka je voda na injekciu.

Ako vyzera Chlorid sodny 0,9 % Braun Inflizny Intravendzny
roztok a obsah balenia

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roztok je Ciry, bezfa-
rebny roztok chloridu sodného vo vode.

Dostupny je v:
® sklenenych flaSiach uzatvorenych gumenymi zatkami, obsah:
100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v baleniach po: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

® polyetylénovych flasiach, obsah: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml
dostupnych v baleniach po: 20 x 50 ml
1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

® plastovych vakoch, obsah: 500 ml, 1 000 ml, 2000 ml|
dostupnych v baleniach po: 1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
1 % 2000 ml, 5 x 2000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1
D-34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
Tel: +49-5661-0

Fax: +49-5661-4567

Vyrobcea:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1
34212 Melsungen
Nemecko

B. Braun Medical, SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanielsko

B. Braun Avitum AG
Kattenvenner Str. 32
49219 Glandorf
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
novembri 2017.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pra-
covnikov:

Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie zvyse-
nie sérovej hladiny sodika nema prekrocit 9 mmol/l/defi. Ako vieobec-
né odporucanie je korekéna rychlost infuzie 4 az 6 mmol/l/def vo vi¢-
Sine pripadov primerana, v zavislosti od stavu pacienta a subeznych
rizikovych faktorov.

Schwarz
210x594 mm
5/12626846/0420
Latus: 2048
Slowakei

Font size 9,5

B/BRAUN

5/12626846/0420

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko



