CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INJ. NATRII CHLORATI 10% POLPHARMA, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml koncentratu zawiera 100 mg sodu chlorku (Natrii chloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Bezbarwny lub prawie bezbarwny przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Hiponatremia.
e Przewodnienie hipotoniczne (zatrucie wodne).
e Wspomagajaco w alkalozie metaboliczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie powinno by¢ indywidualne, w zaleznos$ci od obrazu klinicznego i wynikéw oznaczen
parametréw gospodarki wodno-elektrolitoweyj.

Produkt podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym po uprzednim rozcienczeniu, lub jako dodatek do
roztwordw infuzyjnych.

Hiponatremia

W kazdym przypadku nalezy ustali¢ przyczyne hiponatremii i dazy¢ do jej eliminacji. W ostrej
hiponatremii objawowej, trwajacej krocej niz 24 godziny, nalezy podwyzszy¢ stezenie Na*

w surowicy do 120-125 mmol/l w ciggu 24 godzin lub w krétszym czasie. U pacjentdow z objawowa
hiponatremig przewlekta lub z hiponatremig o nie dajacym sie ustali¢ czasie trwania, steZzenie Na*

W surowicy nalezy podwyzszac z szybkoscig 0,5 mmol/l do osiagnigcia stezenia 120-125 mmol/I.

W ten sposob mozna unikng¢ powiktan ze strony osrodkowego uktadu nerwowego lub obrzeku ptuc.
Wazrost stezenia Na* w surowicy w ciggu 24 godzin nie powinien przekroczyé 12 mmol/I.

Zatrucie wodne

Najczesciej podaje sie 3% lub 5% roztwor chlorku sodu. Nie nalezy podawaé wiecej niz

100 ml/godzing.

W 1 ml 3% roztworu NaCl znajduje sie 0,51 mmol Na*, za§ w 1 ml 5% roztworu NaCl - 0,86 mmol
Na".

4.3 Przeciwwskazania



- Hipernatremia.

- Hiperchloremia.

- Kwasica metaboliczna.
- Obrzeki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie leczenia nalezy oznacza¢ stezenie sodu, potasu i chlorkow w surowicy oraz kontrolowac
bilans wodny.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac chlorek sodu pacjentom z niewyréwnang niewydolno$cia serca,
marskos$cig watroby, stanem przedrzucawkowym, obrzekiem obwodowym i ptucnym, zaburzeniami
czynnosci nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac chlorek sodu pacjentom bardzo mtodym i pacjentom
W podesztym wieku.

Hiponatremia rzekoma (pseudohyponatraemia) jest stanem, w ktorym standardowe, laboratoryjne
metody oznaczania sodu w osoczu daja falszywie niskie wyniki. Moze wystapi¢, kiedy w 0soczu jest
bardzo wysokie stezenie zwigzkow wielkoczasteczkowych, a tym samym zmniejsza si¢ zawarto$¢
wody wzgledem catkowitej objgtosci osocza. Moze wystapi¢ w hiperlipidemii i hiperproteinemii

a takze u pacjentéw z cukrzyca. Dokladne wartosci mozna uzyska¢ przez uwzglednienie zawartosci
wody w 0soczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ produktu jednoczesnie z innymi lekami zatrzymujacymi sod w organizmie, ze wzgledu
na niebezpieczenstwo wystapienia hipernatremii.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie istniejg przeciwwskazania odnos$nie stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w czasie

cigzy. Jednak podawanie Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma powinno odbywac¢ si¢ pod kontrola
lekarza, gdyz roztwor hipertoniczny moze mie¢ szkodliwy wplyw na ptod.

Karmienie piersia
Nie istniejg przeciwwskazania odno$nie stosowania rozcienczonego roztworu chlorku sodu w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie zaburza sprawnosci psychofizyczne;j.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w razie nieprawidtowej oceny bilansu wodno-elektrolitowego.
Najczesciej wystepowata hipernatremia i hiperchloremia.

Miejscowe odczyny ze strony naczyn to bol i zaczerwienienie, jesli roztwor jest podawany zbyt
szybko, lub niewystarczajaco rozcienczony.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania produktu moze wystapi¢ hipernatremia lub hiperchloremia.
Nieodpowiednie i nadmierne dozylne podanie chlorku sodu (np. po zabiegach, u pacjentéw

Z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek itp.) moze spowodowac hipernatremie skutkujaca
przesunigciem osmotycznym plyndéw wewnatrzkomoérkowych i odwodnieniem narzadow
wewnetrznych (np. mézgu - co moze prowadzi¢ do zakrzepicy i krwotoku). Dziatania niepozadane
zwigzane z nadmiarem chlorku sodu obejmuja: nudnosci, wymioty, biegunke, kurcze w jamie
brzusznej, wzmozone pragnienie, zmniejszenie wydzielania §liny i tez, pocenie sig, goraczke,
tachykardie, niewydolno$¢ nerek, obrzek obwodowy i plucny, zatrzymanie oddechu, bole glowy,
zawroty gtowy, uczucie niepokoju, drazliwos¢, ostabienie, drzenie i sztywno$¢ migsni, drgawki,
$piaczke 1 $mier¢.

Nadmiar chlorkéw w organizmie moze spowodowac utrate wodoroweglanéw, co skutkuje
zakwaszaniem.

Uwazne stosowanie dozylne roztworu pozwala na unikni¢cie wystapienia dziatan niepozadanych.

Diuretyki moga by¢ stosowane w leczeniu obrzgkow bedacych wynikiem przewodnienia
izotonicznego, aby unikna¢ gromadzenia si¢ plynu i zaburzenia r6wnowagi elektrolitowej nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie zastepcze.

Leczenie hipernatremii hiperwolemicznej wymaga usuniecia sodu z nadmiarem wody. Moze to zosta¢
osiagnigte przez wyréwnywanie sama woda strat sodu i wody wywolanych przez diuretyki.
Podstawowym celem leczenia jest przywrdcenie objetosci i sktadu plyndéw ustrojowych do normy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory elektrolitdéw; chlorek sodu;
kod ATC: BO5XA03

Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma jest hipertonicznym roztworem chlorku sodu, stosowanym

w zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej. Jony sodowe i chlorkowe sg niezbedne do
prawidtowego funkcjonowania organizmu.

Niedobor tych jonow wystepuje czgsto w odwodnieniu hipoosmotycznym, po nadmiernej utracie

z ptynami ustrojowymi. Koncentrat Inj. Natrii Chlorati 10% Polpharma stosowany jest zwykle jako
dodatek do innych ptynéw infuzyjnych zgodnych farmakochemicznie, w celu zwiekszenia ilosci
podawanych jonow bez nadmiernego obcigzenia ptynami. Jako roztwor hipertoniczny nie powinien
by¢ stosowany bez rozcienczenia.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie teratogenne



25% roztwor chlorku sodu po wstrzyknieciu podskoérnym cigzarnym myszom w dawce
2500 mg/kg mc. oraz 1900 mg/kg mc. wywierat dziatanie toksyczne na ptod. Czestos¢ wystepowania
wad rozwojowych byta proporcjonalna do wielkosci dawki.

Dzialanie mutagenne

Badanie mutagenno$ci wykonano na samicach szczuréw. Po podaniu dootrzewnowo dawki

1027 mg/kg mc. (30 mmol/kg mc.) zmiany komorkowe nie byly znaczace. Natomiast po podaniu
dootrzewnowo dawki 2338 mg/kg mc. (40 mmol/kg mc.) zaobserwowano wzrost liczby zmienionych
komorek (proporcjonalnie do wielkosci podawanej dawki).

Przeprowadzono takze badanie na samcach szczurow, ktorym podawano per 0s roztwor chlorku sodu.
Wykazano, iz wysokie st¢zenia roztworu chlorku sodu sg odpowiedzialne za uszkodzenie

i przejSciowy rozrost komorek btony sluzowej zotadka, co moze mie¢ wptyw na powstawanie
nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Koncentrat jest zgodny z wieloma réznymi produktami. W razie watpliwosci co do zgodnos$ci
fizykochemicznej produktéw z roztworem chlorku sodu, nalezy wykona¢ probe przed zmieszaniem.
Koncentrat jest niezgodny z solami srebra, rteci i otowiu.

6.3 Okres waznoSci

Koncentrat w amputkach szklanych: 3 lata
Koncentrat w amputkach polietylenowych: 2 lata

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Koncentrat w amputkach polietylenowych chroni¢ przed
dzialaniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
10 amputek szklanych o pojemnosci 10 ml w tekturowym pudetku;
5 amputek polietylenowych o pojemnosci 10 ml (opakowanie zbiorcze zawiera 20 zestawow po

5 sztuk w tekturowym pudetku).

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowa¢ koncentratu, jesli amputka jest uszkodzona lub roztwor nie jest przezroczysty.
1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3202

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1955 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.02.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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