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CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

I B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko
—
—
—
= Chlorid sodny B. B % infuzni k
= Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzni rozto
natrii chloridum
Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité
udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat preéist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni
jako V.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této pribalové informaci Pouziti u déti
1. Qo je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % a k ¢emu se pouziva Davku pro Vase dité urci Iékaf individualné podle jeho véku, télesné
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Chlorid sodny B. Braun 0,9 % hmotnosti a zdravotniho stavu.
pouzivat v , . . 0 v
3. Jak se piipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % pouzivé J:tse“:rz‘gll[zt)e dostal(a) vice Chloridu sodného B. Braun 0,9 %, nez
4. Mozné nezadouci Uginky Jste mella) - o ) o
o . . . Predavkovani mlize vést k abnormalné vysokym hladinam tekutin, sodiku a
5. Jak pfipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % uchovavat - oo - . L . B
, Y, chloridd ve Vasi krvi, hromadéni tekutin v tkanich (edému) a/nebo k vysokym
6. Obsah baleni a dalsi informace . , . v . P
hladinam kyselych latek ve Vasi krvi (krev se okyseluje). Prvnim pfiznakem
- - - - ——— predavkovani mize byt Zizen, zmatenost, poceni, bolest hlavy, slabost,
1. Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % a k ¢emu se pouZiva ospalost a tachykardie. V pripadé zavazného prebytku sodiku v krvi, nizkého
Tento piipravek je roztok chloridu sodného, ktery Vam bude podan pies nsbo naopak vysokého krevniho tlaku muize dojit k zastaveni dychani nebo
tenkou trubicku umisténou do Zily (intravendzni infuze). komatu. i ) L L } )
Obsahuje chlorid sodny ve stejné koncentraci, jako je koncentrace soli Pokud se hlad{na,sod|ku v k‘I’VIvZ\{ySUJC prilis rychle, miize dojit k poskozeni
ve Vaii krvi. mozku (osmoticky demyelinizaéni syndrom).
i . . . . ] V takovych pripadech bude infuze okamzité zastavena. Navic mizete dostat
E‘”d‘? Vam podan na doplnéni tekutin a soli, pokud: léky, které zvyi odtok Vasi moéi. Nepretrzité u Vas budou sledovany hladiny
; mate nedostatek fekutin v téle (lzotonickd deydratace), - o krevnich clekirolyti. Va3 IékaF rozhodne o dalsich lécich nebo dalsich
m’ate’ nedostate_ t’e utin v téle a vase hladina sodiku v krvi je abnormainé opatfenich k normalizaci hladiny elektrolytd, bilanci vody a acidobazické
nizka (hypotonicka dehydratace), rovnovahy
® pokud mate v krvi nizkou hladinu chloridd a abnormalné vysoké pH R o o B .
(hypochloremicka alkaléza), Mate'—ll Jalfek?ll dalsi otazky’ t\fkaJ’ICI se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte
« jste ztratili sodik nebo chloridy. se svého Iékare nebo nebo Iékarnika.
Tento roztolv(.je’ rovnéiv u’iivén:’ . - 4. Mozné nezadouci u&inky
® pro okamzité doplnéni krevniho objemu po ztratach krve,
® jako nosny roztok, ktery se pridava k dalsim elektrolytim nebo Iékim, Podobné jako vsechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
aby umoznil jejich podani, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
® k 1€Cbé ran a zvlhcovani obvazli a tamponad. Neocekavaji se zadné nezadouci G¢inky, pokud se 1ék pouziva podle pokyni.
2. ¢ te v t t 5 zaénete Chlorid Hlaseni nezadoucich ucinku
. eml‘! musite VenO\(I)a po%?mos » NE€Z Zacnelc orid pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéink(, sdélte to svému
sodny B. Braun 0,9 % pouZivat lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
Nepouzivejte Chlorid sodny B. Braun 0,9 % ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
- pokud mate pfili§ mnoho vody v téle (hyperhydratace), muZzete hlasit také pfimo na adresu:
- pokud méte zavazné zvysenou hladinu sodiku nebo chloriddi v krvi (zavazna ~ Statni tstav pro kontrolu léciv
hypernatremie nebo zavazna hyperchloremie). Srobarova 48
Upozornéni a opatreni 100 41 Praha 10
L . s < . . . ¢ stranky: sukl.cz/ it- i-uci
Pfedtim, nez zacnete pouzivat Chlorid sodny B. Braun 0,9 %, obratte se Webc?\fe s’trankyv ’www‘sukllcvz. naﬂhlas!tv neza(iouCJ ucm’ek’ . )
na svého lékate nebo Iékarnika, pokud mate: Nahlase[nm pezadoumsh ucinkd mazete prispét k ziskani vice informaci
- abnormalné nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie) 0 bezpecnosti tohoto pfipravku.
- abnormalné vysoké hladiny sodiku v krvi (hypernatremie)
- abnormalné vysoké hladiny chloridi v krvi (hyperchloremie) 5. Jak Chlorid sodny B. Braun 0,9 % uchovavat
- jakékoliv onemocnéni, pfi kterém musi byt snizen pfijem sodiku, jako je: Tento I6&ivY ofi 3 saduie 33dné 2viatni podminky uchovavani
» onemocneni srdce (srdeni nedostategnost), ento ’em?/y pr|pravv:w nevyza t‘ue zadné zvlastni po vm'm y uchovavani.
e zavazné onemocnéni ledvin (zavazna renalni nedostateénost), Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
® otoky télnich tkani z divodu nadbyte¢né vody v tkanich (generalizovany ~NepouzZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
edém), na Stitcich na lahvi nebo vaku nebo na vngjsi krabi¢ce za EXP. Doba
® voda v plicich (pulmonérni edém), pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
® vysoky krevni _t_Iak (hypertenvsey), o 5 5 . Nepouzivejte tento pfipravek, pokud je roztok zkaleny nebo zbarveny, jsou
* nebo eklampsii ~ onemocnéni vyskytujici se behem tehotenstvi spojené  roztoky viditelné néjaké eastice nebo pokud obal nebo jeho uzavér netésni.
s vysokym krevnim tlakem, kfe¢emi a otoky (edémem). _ - .
o . . ) . . Po otevieni obalu se ma |ék podat okamzité.
Pokud dostavate tento Iék, budou Vam kontrolovany hladiny elektrolytd Obaly i . ednorzové Siti, P siti obal 5itv obsah
v séru, rovnovaha vody a acidobazicky stav. meViydis.g: jen na jednorazové pouziti. Po pouziti obal a nepouzity obsa
Pokud bude potfeba rychla infuze chloridu sodného, lékaf bude sledovat e
funkce Vaseho srdce a p||c Po naredéni nebo pridani aditiv:
Aby se zabranilo poskozeni mozku (osmotickému demyelinizaénimu ka|kt(')tbjo(ljogbmkeho(:ﬂe’dllfka seh ma p’rlp’ray’ek pium Okim%'te,' Nver:jl_“ p?.li,m
syndromu), V43 IékaF zajisti, aby se hladina sodiku v krvi nezvySovala piilis ©<@M#!t€ 000a a podminky uchovavani pripravku po otevreni pred pouzitim
rychle. jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt delsi nez
— . L ) ’ o .. 24 hodin pri teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
— Plokkutd |setﬂtento llekl;’);()tmva éako no§nyl r.o.z_tohk, ktgry’sevpvndle’]\k/aVk da|5|;n’ a validovanych aseptickych podminek.
= elektrolytim nebo I€kiim, aby umoznil jejich podani, Va3 lékaf posoudi e ewe o . -
—
mmmmm bezpelnostni informace o Iéku, ktery se ma rozpustit nebo nafedit Nevyhazujte zgdne Iecn{e prlprfavky dq odpadnjlch Vo‘i nebo doma'mh.(v)
rem— . . odpadu. Zeptejte se svého |ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz
v Chloridu sodném B. Braun 0,9 %. cr . T , Yy
— nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
s DEt
_— nedonoée_nx'/chﬂ?ebo dqnoéen\'/sh kojencli se v ’dO%Iedku nedostatetné g OQbsah baleni a dalii informace
funkce ledvin miZe zadrzovat prebytek sodiku. Lékaf proto opakovanou
infuzi chloridu sodného poda jen po stanoveni hladiny sodiku v krvi. Co Chlorid sodny B. Braun 0,9 % obsahuje
wrpaxe 1w . . - Lécivou latkou je natrii chloridum (chlorid sodny).
0
lD?ISI Igflve 'l;flpll:iV!(Y abCﬁlitld’iodnva.hBlltayE (I)<'t9 ,/OV, (te. které Kazdych 1000 ml roztoku obsahuje 9,00 g natrii chloridum (chloridu
nrormuyte SvEno iekare nebo iexarnika o vsech Tecien, KIere uzivate, KIEre ¢4 q4pen), coz odpovida 154 mmol/l sodiku a 154 mmol/l chloridu.
jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Daléi slozkou e vod ke
Vs lékai bude postupovat zvIast opatré, pokud dostivateluzivate léky, oo o OcKoU € VOda PrOJEKCI.
které zplisobuji zadrzovani sodiku (nap. kortikosteroidy nebo nesteroidni Jak Chlorid sodny B. Braun 0,9 % vypada a co obsahuje toto
protizanétlivé 1éky), protoze tyto léky mizou zplisobit hromadéni tekutin baleni
v tkanich (edém). Pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % je Ciry, bezbarvy roztok chloridu
Téhotenstvi a kojeni sodneho ve vode.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo Dostupny:
planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez @ ve sklenénych lahvich s gumovou zatkou o obsahu: 100 ml, 250 ml,
zaCnete tento pfipravek pouZivat. 500 ml, 1000 ml
Tehotenstvi Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml,
PO - . . virs 1 x 250 ml, 10 x 250 ml,
Chlorid sodny B. Braun 0,9 % se miize pouZivat podle pokyni pro pouziti. X m X m
RN L L . 1 x 500 ml, 10 x 500 ml,
Zvlastni péce Vam bude vénovana v pfipad€, ze mate specifickou poruchu,
L.y . . , L o 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
ktera mize nastat béhem téhotenstvi, tzv. eklampsii s nasledujicimi symptomy:
vysoky krevni tlak, kiece, otoky. ® polyethylenovych lahvich (LDPE) o obsahu: 50 ml, 100 ml, 250 ml,
Koieni 500 ml, 1000 ml
colen , . . . Velikosti baleni: 1x 50 ml, 20 x 50 m|
ProtoZe je koncentrace sodiku a chlorid( podobna koncentraci v lidském téle,
P . S 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
neocekavaji se zadné Skodlivé ucinky, pokud se Iék pouziva podle indikace. 1% 250 ml. 10 x 250 ml
Chlorid sodny B. Braun 0,9 % se m0ze pouzivat béhem kojeni, pokud je to X mh X m
treb : ' ' 1 x 500 ml, 10 x 500 ml
potreba. 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
g:]zlen(; dogr?vglcél prosotgeil/ku a o,bsvl,l:jh? strt?Ju , dbatelny v e plastovych vacich (PVC) o obsahu 500 ml, 1000 ml, 2000 m|
orid sodnj B. Braun 09 t niemd Zdny neoo ma zanedbatelny VIV yefiogi baeni: 1 500 m, 20 x 500 m
na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje. 1x 1000 ml, 10 x 1000 m|
i ; - S 1x 2000 ml, 5 x 2000 ml
3. Jak se Chlorid sodny B. Braun 0,9 % pouziva Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
V’Zdly gouiivejte tent.o pFl'.prave_k_ pfe;né podle’ pokynd svého'lékaf'e n?bo Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Iekarm’ka’. ’Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem B. Braun Melsungen AG
nebo Iékarnikem. Carl-Braun Strasse 1
Tento IéCivy pripravek je urceny k intravendznimu (nitrozilnimu) pouziti nebo 34212 Melsungen
k oplachiim a zvlh¢ovani. Némecko
Vyjime¢né, pokud budete naléhavé potfebovat nahrazeni objemu ztracené Postovni adresa:
krve, miize Vam byt podan tento roztok rychle tlakovou infuzi. Pak bude B. Braun Melsungen AG
nejvyssi mozna péce vénovana vypuzeni veskerého vzduchu z obalu 34209 Melsungen, Némecko
a hadicek jesté pfed zavedenim infuze. Tel: +49-5661-0
Mnozstvi Iéku pouzitého na vyplach nebo zvlhéovani zavisi na aktudlnich Fax: +49-5661-4567
poZadavcich. Vyrobei
Doporucend denni ddvka u dospélych B. Braun Melsungen AG
Mnozstvi Iéku, které Vam bude podano, zavisi na Vasi potfebé vody a soli  Carl-Braun-Strasse 1
(elektrolytd). 34212 Melsungen
Maximalni denni dévka Nemecko
Bude vam podana davka aZ do 40 ml na kg télesné hmotnosti na den. Dalsi informace o tomto pfipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele
To znamena, Ze dostanete az 6 mmol sodiku na kg t€lesné hmotnosti na den. rozhodnuti o registraci:
V’pFip_ad'é zvtréty zplﬂsobené papfiklad Plore’ékou, prt'ijmem m_ibo zvracenim  Tatg pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 4. 2022.
Vam ji Iékaf nahradi podle objemu a sloZeni ztracenych tekutin.
Rychlost podavani bude zaviset na Vasich potfebach vody a soli (elektrolytd).
Doporuéend denni ddvka u staréi populace Nasledu!;(m. informace jsou ureny pouze pro zdravotnicke
Starsi osoby budou peclivé sledovany. U starsich pacientd mize byt potfeba grac9v;|hy. A tického d linizagnih d o
upravit uvedené davkovani, aby se zabranilo problémdm s krevnim obéhem ro preachazent vzniku 0SmotCkeno demyelinizacnino synaromu zvysen
N hladiny sodiku nema pfekro¢it 9 mmol/l/den. Ve vétsiné pfipadd
a ledvinami v disledku hydratace. . e . . ;
je doporucena pfiméfena korekéni rychlost infuze 4 az 6 mmol/l/den,
v zavislosti na stavu pacienta a soubéznych rizikovych faktorech.
VA B. Braun Melsungen AG
22 34209 Melsungen
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SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - D-34209 Melsungen, Nemecko
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Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok

chlorid sodny (natrii chloridum)

informacie.

su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZe 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.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

3. Ako pouzivat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infiizny roztok
a na co sa pouziva

Tento liek je roztok chloridu sodného, ktory vam bude podavany cez tenku
hadi¢ku zavedenu do Zily (intravenozna 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 dehydratacia),

- mate nedostatok tekutin v tele a vasa hladina sodika v krvi je nezvycajne
nizka (hypotonicka dehydratacia),

- mate v krvi nizku hladinu chloridov a nezvylajne vysoké pH
(hypochloremicka alkaloza),

- ste stratili sodik alebo chloridy.

Tento roztok sa tiez pouziva:

- na okamzité doplnenie objemu krvi po strate krvi,

- ako roztok, ktory sa priddava k dalSim elektrolytom alebo liekom
na umoznenie ich podania,

- pri lie¢be ran a na navlh¢enie tamponad a obvazov.

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

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok vam nesmu podat

- ak mate prili$ vela vody v tele (hyperhydratacia),

- ak mate zavazné zvySenie hladiny sodika alebo chloridov v krvi (zadvazna
hypernatriémia alebo zavazna hyperchlorémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inftzny roztok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:
- nezvycajne nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia),
- nezvyajne vysoku hladinu sodika v krvi (hypernatriémia),
- nezvy¢ajne vysoku hladinu chloridov v krvi (hyperchlorémia),
- akékolvek ochorenie, pri ktorom sa musi znizit prisun sodika, napr.
® ochorenie srdca (srdcova nedostatoénost),
e zavazné ochorenie obli¢iek (zdvazna renalna nedostatoénost),
® opuch tkaniv tela v doésledku prebyto¢nej vody v tkanivach
(generalizovany edém),
e voda v plucach (pulmonarny edém),
e vysoky krvny tlak (hypertenzia)
® alebo eklampsia - choroba vyskytujica sa v tehotenstve spojena
s vysokym krvnym tlakom, ki¢mi a opuchom.

Pokial dostavate tento liek, budu vam z ¢asu na ¢as kontrolovat sérové
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 demyelinizacie),
vas lekar zaisti, aby sa hladina sodika v krvi nezvy3ovala prili$ rychlo.

Ak sa tento liek pouZiva ako roztok na pridanie k dalsim elektrolytom
alebo liekom na umoznenie ich podania, vas lekar posudi bezpeénostné
informacie o lieku, ktory sa ma rozpustit alebo riedit v inflznom roztoku
Chloridu sodného B. Braun 0,9 %.

Deti

U nedonosenych alebo donosenych dojciat sa v désledku nedostatocnej
funkcie obli¢iek moze zadrziavat prebytok sodika. Opakovanu infuziu
chloridu sodného ma preto lekdr opakovane podat iba po stanoveni
hladiny sodika v krvi.

Iné lieky a Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inflzny roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase 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
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom
predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa mdze pouZivat podla pokynov na pouZzitie.

Pri podavani tohto lieku bude potrebna zvySena opatrnost, ak mate
Specificku poruchu, ktora méze nastat pocas tehotenstva, tzv. eklampsia,
s nasledovnymi priznakmi: vysoky krvny tlak, kice, opuch.

Dojcenie

KedZe koncentracia sodika a chloridov je podobna koncentracii v fudskom
tele, neoCakavaju sa ziadne Skodlivé tcinky, ak sa tento liek pouziva podla
indikacie. Ak je potrebné, tento liek sa moze pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % inflzny
roztok

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Tento liek je urCeny na vnutrozilové pouZitie alebo na vyplach a zvlh&enie.
Vo vynimo&nych pripadoch, ak naliehavo potrebujete nahradit strateny
objem krvi, moéze vam byt tento roztok rychlo podany tlakovou infuziou.
Pred podanim infuzie sa musi z obalu a hadi¢iek vytla¢it vSetok vzduch.
Mnozstvo lieku pouzitého na vyplach alebo vihéenie zavisi od aktualnych
poziadaviek.

Odporucand ddvka pre dospelych:
Mnozstvo 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 den.

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

Rychlost podavania bude zavisiet od vasich potrieb vody a soli
(elektrolytov).

Odporuéand ddvka pre starSiu populdciu:
StarSie osoby budu starostlivo sledované. U starSich pacientov méze byt

potrebné upravit uvedené davkovanie, aby sa v désledku hydratacie
zabranilo problémom s krvnym obehom a obli¢kami.

Pouzitie u deti
Davku pre vase dieta ur¢i lekar individualne podla veku, telesnej hmotnosti
a jeho zdravotného stavu.
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Ak pouzijete viac infuzneho roztoku Chloridu sodného B. Braun
0,9 %, ako mate

Predavkovanie méze viest k nezvycajne vysokym hladinam tekutiny, sodika
a chloridov v krvi, k hromadeniu tekutin v tkanivach (edém) alebo
k vysokym hladinam kyslych latok v krvi. Prvym priznakom predavkovania
modZe byt smad, zmatenost, potenie, bolest hlavy, slabost, ospalost alebo
zrychlena srdcova Cinnost. V pripade zavazného prebytku sodika v krvi,
nizkeho alebo naopak vysokého krvného tlaku moze dojst k zastaveniu
dychania alebo kdme.

Ak sa hladina sodika v krvi zvy3uje prilis rychlo, moze dojst k poskodeniu
mozgu (syndrom osmotickej demyelinizacie).

V takych pripadoch sa podavanie infuzie okamzite zastavi. Navyse vam
mozu byt podané lieky na odvodnenie a zvy3enie vylu¢ovania mocu. Vasa
hladina elektrolytov v krvi sa bude nepretrzite sledovat. Vas lekar rozhodne
o dalsich liekoch alebo inych opatreniach na tpravu hladin elektrolytov,
tekutin a kyslych latok v krvi do normalu.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

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

Neocakavaju sa Ziadne vedlajsie ucinky, ak sa tento liek pouziva podla
pokynov.

Hlasenie vedl'ajsich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii.. Vedlajsie Uc€inky mézete hlasit aj
priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

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

Tladivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra].

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny
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 Stitkoch
na flasi alebo vaku a na vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie 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.

Po zriedeni alebo pridani aditiv:

Z mikrobiologického hladiska sa ma tento liek pouzit okamzZite po otvoreni
obalu. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred
pouZzitim je zodpovedny pouzivatel a za beznych okolnosti nema prekrocit
24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdZu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok obsahuje

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

- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzny roztok a

obsah balenia

Ciry, bezfarebny roztok chloridu sodného vo vode.

Dostupny je v:

- sklenenych flaSiach uzatvorenych gumenymi zatkami, obsah: 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1 000 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

1x 1000 ml, 6x 1000 ml

- polyetylénovych flasiach, obsah: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml,
1 000 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 1 000 ml

- plastovych vakoch, obsah: 500 ml, 1 000 ml, 2 000 ml
dostupnych v baleniach po: 1 x 500 ml, 20 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1 000 ml
1x2000ml, 5x2 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vetky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postovd adresa:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661-0
Fax: +49 5661-4567

Vyrobca:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v decembri 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych
pracovnikov:

Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie zvysenie
sérovej hladiny sodika nema prekro¢it 9 mmol/l/defi. Ako vseobecné
odporucanie je korekéna rychlost infuzie 4 az 6 mmol/l/def vo vicsine
pripadov primerana, v zavislosti od stavu pacienta a subeznych rizikovych
faktorow.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko
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