4.

sp.zn. sukls149727/2010
a sp.zn. sukls133544/2013

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1

Infuzni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Natrii chloridum 9,00 g
Voda na injekcei ad 1000,00 ml
mmol/l.: Na" 154,0
Cr 154,0
mosm/I: 308
pH 4,5-17,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy roztok

KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

4.2

Tekutinova a elektrolytova ndhrada pii hypochlorémické alkaldze. Ztrata chloridii a
izotonicka tekutinova ndhrada.

Kratkodoba nahrada intravaskularniho objemu.

Hypotonické a izotonické dehydratace.

Je nosny roztok pro kompatibilni koncentraty elektrolytl a 1é¢iv.

Roztok pro ptipravu nebo fedéni parenteralné podavanych 1€¢iv a externé pro oplachy ran a
zvlhcovani obvazanych ran.

Davkovani a zpisob podani

Dévkovani je individualni, fidi se indikaci a stavem pacienta na zaklad¢ aktualni potteby vody
a elektrolytt.

Nejvyssi denni davka

40 ml/kg t€les. hmotnosti, to odpovida 6 mmol sodiku na kg téles. hmotnosti.

Rychlost infuze
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Do 5 ml/kg téles.hmotnosti za hodinu.
Mnozstvi roztoku pouzité k oplachovani ran a vlhéeni jejich obvazil se fidi aktudlni potiebou.

Zpusob podavani
Roztok je uréen pro podani intravendzni infuzi a extern€ pro oplachy a vyplachy.

Ptipravek je vhodny pro dosp€lé 1 déti bez omezeni véku.
Kontraindikace
Hypernatremie, hyperchloremie, acidoza.
Hyperhydratace, renalni selhavani (oligurie az anurie), dekompenzovana srde¢ni
nedostatecnost, plicni a mozkovy edém, t€zsi stupeil hypertenze.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
V pravidelnych intervalech je nutno sledovat sérovy iontogram a vodni bilanci. Pti tlakové
infuzi, ktera mize byt potfebna pti ohrozeni zivota, je nutné pied zahajenim podavani roztoku
odstranit veskery vzduch z plastovych vaki s infuznim roztokem a z infuzni soupravy.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek lze pouzivat v obdobi t€hotenstvi a laktace.
Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pouzity roztok nema vliv na sniZovani pozornosti v jakémkoli casovém odstupu od pouZiti.
NeZadouci ucinky:
Ptimé nezadouci u€inky nejsou uvadény, moznost obecnych nezddoucich ucinkl spojenych
s neadekvatné vedenou infuzni terapii — hyperhydratace, hypernatrémie, hyperchlorémie,
kardidlni dekompenzace, edémy, iontovy rozvrat.
Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky
HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci G€inky na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Pti odborné vedené terapii nemiize dojit k predavkovani.
Obecné nezadouci ucinky, které jsou spojené s neadekvatné vedenou infuzni terapii jsou
uvedeny v bod¢ 4.8.

Pti 1écbeé predavkovani je tieba okamzité ukoncit podavani roztoku, podat diuretika a
prubézné sledovat vodni a elektrolytovou bilanci.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolyti, elektrolyty.
ATC kod: BOSBBO1
Zakladni infuzni roztok s obsahem sodikovych a chloridovych ionti.
Farmakokinetické vlastnosti
Po i.v. podani setrvava v krevnim fecisti pouze nékolik desitek minut, snadno unika
extravaskularné.
Sodikové a chloridové ionty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradientt
v extracelularni tekuting, volna voda se distribuuje dle koncentracniho spadu ve vSech
kompartmentech. lontovéa rovnovéha je zavisla na vylu¢ovani jednotlivych iontl ledvinami a
podléha zejména mineralokortikoidni regulaci.
Vodni homeostéaza je fizena antidiuretickym hormonem.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost podani pfipravku byla ovéfena dlouhodobym pouZzivanim v klinické praxi.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Voda na injekci
Inkompatibility:
Ptipravek je kompatil')i‘lni.s vétSinou bézn€ pouzivanych 1é¢iv, inkompatibility nejsou znamy.
latkami.

Doba pouZitelnosti:

V neporuSeném obalu: 2 roky.
Po otevieni je nutno spotiebovat ihned.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
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6.5

6.6

7.

8.

Druh obalu a obsah baleni
1. a) Plastovy vak (PVC), plastovy uzavér z PVC, uzavieno v PE+PA f6lii.
b) Plastovy vak (PVC), plastovy uzavér z polykarbonatu, uzavieno v PE+PA fo6lii.
Velikost baleni: 1 x 5000 ml.
2. a) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z PP, uzavieno v PE+PA folii.
b) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z polykarbonatu, uzavieno v PE+PA folii.
c) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z polykarbonatu, plastova pojistka uzavéru z PVC.
Velikost baleni: 1 x 1000 ml, 1 x 1500 ml.
Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Podava se zpravidla infuzni soupravou do periferni Zily.
K oplachiim a vyplachiim se roztok pouziva piedehtaty na télesnou teplotu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky
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