CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu do infuzji zawiera 9 mg (0,9 %) sodu chlorku.

Kazdy worek 100 mL zawiera 0,9 g (900 mg) sodu chlorku.
Kazdy worek 250 mL zawiera 2,25 g sodu chlorku.

Kazdy worek 500 mL zawiera 4,5 g sodu chlorku.

Kazdy worek 1000 mL zawiera 9 g sodu chlorku.

Stezenia elektrolitow:
S6d (Na™): 154 mmol/L
Chlorek (CI"): 154 mmol/L

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwoér, bez widocznych czastek.

Osmolarnosc¢ teoretyczna: 308 mOsm/L
pH:4,5-7;

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL roztwoér do infuzji wskazany jest:

- w leczeniu utraty izotonicznego ptynu pozakomoérkowego

- w leczeniu utraty sodu

- do rozcienczania i rozpuszczania zgodnych produktéw leczniczych przeznaczonych do
podawania pozajelitowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku, mlodziez i dzieci:

Szybkos$¢, objetos¢ oraz czas trwania infuzji zalezg od wieku, masy ciata i stanu klinicznego
pacjenta (np. oparzenia, operacje, urazy gtowy, zakazenia), leczenia towarzyszacego, a w
szczegolnosci stanu nawodnienia pacjenta oraz odpowiedzi klinicznej i laboratoryjnej na leczenie.
Dlatego indywidualne leczenie powinien ustali¢ lekarz specjalista majacy doswiadczenie w
stosowaniu dozylnej plynoterapii (patrz punkty 4.4 i 4.8). Podczas leczenia nalezy monitorowac
rownowage ptynow i stezenie elektrolitow w osoczu.

Zalecane dawkowanie
Dorosli:
Zalecane dawkowanie do uzupelniania utraty izotonicznego ptynu pozakomdrkowego i utraty sodu

1



wynosi od 500 mL do 3000 mL na dob¢. Maksymalna dawka dobowa dla osoby dorostej wynosi 40
mL na kg masy ciata na dobe, co jest rdwnowazne 6 mmol sodu na kg masy ciata na dobe.

Populacja pediatryczna:

Zalecane dawkowanie do uzupehiania utraty izotonicznego ptynu pozakomodrkowego i utraty sodu
wynosi od 20 mL do 100 mL na dobe na kg masy ciata. Dawka powinna by¢ uzalezniona od
indywidualnych zapotrzebowan pacjenta na wode i elektrolity, jak rowniez od wieku, masy ciata i stanu
klinicznego pacjenta. W sytuacji cigzkiego odwodnienia, w pierwszej godzinie leczenia zaleca sig
podawanie bolusa 20 mL/kg masy ciata. W przypadku podawania tego produktu leczniczego nalezy
wzia¢ pod uwage catkowita dobowa ilos¢ przyjmowanych ptyndw.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zwykle stosuje si¢ taki sam schemat dawkowania jak dla pacjentoéw dorostych. Nalezy
jednak zachowaé ostrozno$¢ podajac ten produkt leczniczy pacjentom z chorobami takimi jak
niewydolno$¢ serca lub nerek, czgsto wystepujacymi u 0sob w podesztym wieku.

Wszelkie inne stany powodujace utrate ptynow z organizmu (w zwiagzku z np. goraczka, biegunka,
wymiotami, itd.) powinny by¢ uzupehiane z uwzglednieniem objetosci oraz sktadu traconych
pltynow.

W przypadku leczenia ostrego niedoboru ptyndéw, np. w sytuacji zagrozenia lub wystapienia wstrzasu
hipowolemicznego, stosowa¢ mozna wyzsze dawki, podawane np. w infuzji ciSnieniowe;j.

Szybkos¢ infuzji
Szybkos¢ infuzji uzalezniona jest od stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4).

Aby zapobiec wystapieniu zespolu demielinizacji osmotycznej, stezenie sodu w 0soczu nie powinno
przekracza¢ 9 mmol/L/dobe. W wigkszosci przypadkow, uwzgledniajac stan pacjenta i
wspotwystepujace czynniki ryzyka, uzasadnione jest skorygowanie predkosci o 4 do 6 mmol/L/dobe
(patrz punkty 4.4; 4.8 1 4.9).

Rozpuszczalnik

Jezeli produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma roztwor do infuzji uzyty jest jako
rozpuszczalnik do przygotowania roztworu innych produktow leczniczych, dawkowanie i szybkos¢
podawania bedzie takze zalezata od wiasciwosci i zalecanego schematu dawkowania dla dodanego
produktu leczniczego.

Sposdb podawania
Podanie dozylne.

Roztwoér do podawania w infuzji dozylnej z zastosowaniem jatowego i apirogennego zestawu do
infuzji, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Przed podaniem, roztwor nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i czy barwa jest
prawidtowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub
opakowanie jest uszkodzone.

Nie wyjmowa¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewngtrzny worek
zachowuje jatowos$¢ roztworu. Podawa¢ natychmiast po podlgczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikéw nie nalezy podtaczaé seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowaé
zator powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika zanim
podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia
szybkosci przeplywu moze spowodowaé zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
usuni¢to catkowicie resztek powietrza. Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z
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odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia W pozycji otwartej, moze spowodowal zator
powietrzny. Nie nalezy stosowa¢ zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Dodatkowe, zgodne produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzja lub w trakcie
infuzji,
poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

Informacje na temat niezgodnos$ci 1 przygotowania produktu (z dodatkowymi, zgodnymi
produktami leczniczymi), patrz punkty 6.2 i 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma jest przeciwwskazane u
pacjentow z:

- przewodnieniem,

- hipernatremisa,

- hiperchloremia.

Nalezy takze uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania dodawanego produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Rownowaga plynow/ funkcja nerek

Stosowanie u pacjentow z (cigzkim) zaburzeniem czynnosci nerek
Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma powinien by¢ podawany ze szczego6lng ostroznoscia
pacjentom z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek lub u ktorych wystepuje ryzyko wystapienia takiego
zaburzenia. U tych pacjentow podanie produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma moze
prowadzi¢ do zatrzymania sodu. (Dodatkowe uwagi patrz punkt ponizej ,,Stosowanie u pacjentow z
ryzykiem zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i obrzekiem”.)

Ryzyko przecigzenia ptynem i (lub) substancjq rozpuszczong oraz zaburzenia rownowagi elektrolitowej
W zaleznos$ci od objetosci oraz szybkosci podawania, podanie dozylne produktu leczniczego
Sodium Chloride AptaPharma moze powodowac:
* Przecigzenie pltynem i (lub) substancjg rozpuszczong, prowadzace do przewodnienia/
hiperwolemii, np. stany przekrwienia obejmujace obrzgk uogoélniony lub miejscowy.
» Klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Ogodlnie, ryzyko wystgpienia standw przewodnienia (zatrzymanie wody zalezne od sodu) jest
odwrotnie proporcjonalne do stezenia elektrolitow w produkcie leczniczym Sodium Chloride
AptaPharma oraz dodanych produktach leczniczych.

Odwrotnie, ryzyko przecigzenia substancjg rozpuszczong prowadzace do stanow przekrwienia
(zatrzymanie substancji rozpuszczonych zalezne od wody) jest wprost proporcjonalne do stezenia
elektrolitow w produkcie leczniczym Sodium Chloride AptaPharma oraz dodanych produktach
leczniczych.

Szczeg6lny nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku kazdej infuzji dozylnej Ocena kliniczna i
okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian rownowagi plynow,
stezenia elektrolitow 1 réwnowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dlugotrwatego leczenia
pozajelitowego, o ile stan pacjenta lub szybkos$¢ podawania pozwalaja na taka ocene.

U pacjentow z niewydolnoscig serca lub niewydolno$cig oddechowg oraz u pacjentow, u ktorych
stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (w tym zespot SIADH) nalezy
zastosowac¢ infuzj¢ wysokoobjetosciowa pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko hiponatremii
zwigzanej z leczeniem szpitalnym (patrz ponizej).
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Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami bdélowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i
chorobami OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki nalezace
do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sa szczeg6lnie narazeni na wystgpienie ostrej
hiponatremii po podaniu ptynéw hipotonicznych w infuzji dozylne;.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu glowy, nudnos$ci, drgawek, ospalosci i
wymiotow. Pacjenci z obrzekiem mozgu s3 szczegoOlnie narazeni na wystapienie ciezkiego,
nieodwracalnego i zagrazajacego zyciu uszkodzenia mézgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatno$cia médzgowia (np. z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym, obrzekiem mozgu i
po stluczeniu moézgu) sa szczegdlnie narazeni na wystgpienie cigezkiego 1 zagrazajacego zyciu
obrzeku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i obrzgkiem
Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma powinien by¢ podawany ze szczegodlna
ostrozno$cia, o ile w ogole, pacjentom w nastepujacych stanach lub u ktorych wystepuje ryzyko
wystapienia:
e Hipokaliemii.
e Hipernatremii. Gwaltowna korekta hipernatremii po okresie przystosowania moze
prowadzi¢ do obrzeku mozgu, drgawek, trwatego uszkodzenia moézgu lub $mierci.

e Hiperchloremii (zwtaszcza cigzkiej — patrz punkt 4.3).

*  Chorob w ktorych zaleca si¢ ograniczenie podazy sodu, takich jak niewydolno$¢ serca,
uogoblnione obrzeki, obrzek ptuc, nadcisnienie, stan przedrzucawkowy, ciezka niewydolnosé¢
nerek.

»  Kwasicy metabolicznej, ktora moze ulec pogorszeniu przez przedtuzone stosowanie tego
produktu, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek.

*  Hiperwolemii, objawiajacej si¢ zastoinowa niewydolnoscig serca i obrzekiem phuc, zwlaszcza u
pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (informacje na temat przewodnienia
znajduja si¢ w punkcie 4.3).

» Jatrogennej kwasicy metabolicznej z hiperchloremia (np. podczas resuscytacji ptynami
dozylnymi)

» Stanoéw, ktore mogg prowadzi¢ do zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i obrzeku
(uogolnionego i miejscowego), u pacjentow z

o hiperaldosteronizmem pierwotnym
o hiperaldosteronizmem wtdérnym, zwigzanym na przyklad z:
- nadci$nieniem,
- zastoinowa niewydolnoS$cig serca,
- chorobami watroby (w tym marskoscig watroby),
- chorobami nerek (w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej, marskoscig nerki)
lub stanem przedrzucawkowym (patrz punkt 4.6).

* Leczenia zwigkszajacego ryzyko zatrzymania sodu lub ptynow, takie jak stosowanie

kortykosteroidow (patrz punkt 4.5).

Ryzyko wystgpienia zespotu demielinizacji osmotycznej
Aby zapobiec wystapieniu zespolu demielinizacji osmotycznej, stezenie sodu w 0soczu nie powinno
przekracza¢ 9 mmol/L/dobg (patrz punkty 4.2, 4.8 1 4.9).

Reakcje na infuzje
Bardzo rzadko zgltaszano objawy o nieznanej etiologii, ktore moga by¢ reakcjami nadwrazliwosci
zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma. Charakterystyczne
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objawy to niedocisnienie, gorgczka, drgawki, dreszcze, pokrzywka, wysypka i $wiad. Infuzje nalezy
przerwa¢ natychmiast, jezeli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe tych reakcji. Nalezy
zastosowaé odpowiednie leczenie zapobiegawcze w zaleznosci od objawow klinicznych.

Szczegolny nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku kazdej infuzji dozylnej. Ocena kliniczna i
okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian rownowagi ptynow,
stezenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej. Dawkowanie, szybkos¢ i czas podania
powinien ustali¢ lekarz specjalista majacy doswiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii.

W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybkiej infuzji produktu leczniczego Sodium
Chloride AptaPharma, nalezy monitorowa¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego i czynnosci
oddechowe.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac ten roztwor pacjentom w podesztym wieku oraz pacjentom z
nadcisnieniem, chorobami serca, uogoélnionymi obrzekami, obrzekiem ptuc, chorobami nerek i
watroby, stanem przedrzucawkowym, hipoproteinemia. Podajac roztwoér nalezy monitorowac
zmiany rownowagi pltynow, st¢zenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Rozpuszczalnik

W przypadku stosowania produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma jako rozpuszczalnika,
nalezy wzia¢ pod uwage informacje dotyczace zgodnosci dodawanego produktu leczniczego
zawarte w jego Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Specjalne grupy pacjentéw
Lekarze powinni mie¢ do§wiadczenie w zakresie bezpiecznego stosowaniu tego produktu w grupach
pacjentow, ktore sa szczegodlnie wrazliwe na gwaltowne zmiany stezenia sodu w surowicy.

Gwattowna korekta hiponatremii i hipernatremia moga by¢ niebezpieczne (ryzyko powaznych
powiktan neurologicznych). Patrz powyzej ,,Hiponatremia/hipernatremia”.

Drzieci i mlodziez

Poniewaz nerki wcze$niakow i niemowlat nie sa3 w pelni rozwinigte, przed infuzjg chlorku sodu u
wcezesniakow 1 niemowlat nalezy okresli¢ u nich stezenie sodu w surowicy. Roztwoér chlorku sodu
nalezy podawac ostroznie.

Nalezy doktadnie kontrolowa¢ stezenie elektrolitow w osoczu u dzieci i mlodziezy, poniewaz w tej
populacji moze by¢ zaburzona zdolno$¢ do regulacji ptyndw i elektrolitow. Dlatego powtorne infuzje
chlorku sodu powinny by¢ podawane tylko po oznaczeniu stezenia sodu w surowicy.

Podobnie jak u dorostych tak i u dzieci szczeg6lny, nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku
kazdej infuzji dozylnej. Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do
kontroli zmian réwnowagi plynow, stezenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej.
Dawkowanie, szybkos¢ i czas podania powinien ustali¢ lekarz specjalista majacy dos§wiadczenie w
stosowaniu dozylnej plynoterapii u dzieci.

Pacjenci w podeszivm wieku

Przy wyborze roztworu do infuzji oraz objetosci/szybkosci infuzji dla pacjentdéw w podesztym
wieku, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u pacjentow w podeszlym wieku czgsciej wystgpuja choroby
serca, nerek, watroby oraz inne choroby lub rownoczesnie stosowane sg inne produkty lecznicze.

Informacje na temat przygotowania produktu z dodatkowymi produktami leczniczymi,
patrz punkt 6.6.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roztwor chlorku sodu jest czesto uzywany w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi
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podawanymi w infuzji dozylnej. W przypadku stwierdzonych niezgodnosci, nie nalezy miesza¢ tego
roztworu z innymi produktami leczniczymi (patrz punkty 6.2 i 6.6). Potencjalne niezgodnos$ci zostaty
opisane w ulotce dla pacjenta dodawanego produktu leczniczego.

Produkty lecznicze nasilajqce dzialanie wazopresyjne

Ponizej wymienione produkty lecznicze nasilaja dzialanie wazopresyjne, co prowadzi do
zmniejszenia wydalania przez nerki wody bez elektrolitow i moze spowodowac zwigkszenie ryzyka
hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu
ptynami infuzyjnymi (patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.8).

. produkty lecznicze pobudzajace uwolnienie wazopresyny, w tym: chlorpropamid, klofibrat,
karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki przeciwpsychotyczne, narkotyki

. produkty lecznicze nasilajace dziatanie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

. analogi wazopresyny, w tym: desmopresyna, oksytocyna (patrz punkt 4.6),
terlipresyna.

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwigkszenie ryzyka hiponatremii zalicza si¢ takze
wszystkie produkty lecznicze moczopedne oraz produkty lecznicze przeciwpadaczkowe, takie jak
okskarbazepina.

Produkty lecznicze zwigkszajgce ryzyko zatrzymania sodu i ptynow
Ryzyko hipernatremii jest wigksze przy jednoczesnym stosowaniu produktow leczniczych
zatrzymujacych sod takich jak niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Podanie kortykosteroidow i karbenoksolonu moze by¢ zwigzane z zatrzymaniem w organizmie sodu i
wody (z obrzgkami i nadci$nieniem), patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

Lit

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow leczonych litem. Klirens nerkowy sodu i litu moze wzrosna¢ w
trakcie podawania produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma. Podanie  produktu
leczniczego Sodium Chloride AptaPharma moze prowadzi¢ do spadku stezenia litu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostgpna jest ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Sodium
Chloride AptaPharma u kobiet w cigzy i karmigcych piersia

W zwiazku z tym, Ze st¢zenia sodu i chloru sg zblizone do naturalnie wystgpujacych w organizmie
czlowieka, nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego dziatania, pod warunkiem, ze produkt leczniczy jest
stosowany zgodnie ze wskazaniami.

Lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ w kazdym indywidualnym przypadku, przed
zastosowaniem roztworu produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego Sodium Chloride
AptaPharma kobietom ci¢zarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze
wzgledu na stezenie sodu w surowicy (patrz punkty 4.5 i1 4.8). Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentek ze
stanem przedrzucawkowym (Patrz punkt 4.4).

Jesli do roztworu produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma dodany jest inny produkt
leczniczy, nalezy oddzielnie rozwazy¢ jego wlasciwosci i sprawdzi¢ mozliwo$¢ jego stosowania w
okresie cigzy i karmienia piersig.



Karmienie piersiq

U pacjentek karmiacych piersia, w zwiazku z tym, ze stezenia sodu i chloru s3 zblizone do naturalnie
wystepujacych w organizmie czltowieka, nie nalezy spodziewal si¢ szkodliwego dzialania produktu
leczniczego pod warunkiem, ze produkt leczniczy jest stosowany zgodnie ze wskazaniami.

Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL roztwor do infuzji moze by¢ stosowany w
trakcie karmienia piersia, jesli jest to konieczne.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma nie wywiera lub wywiera niewielki wplyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Nie nalezy spodziewac si¢ wystgpowania dzialan niepozadanych w sytuacji, kiedy produkt leczniczy
stosowany jest zgodnie z zaleceniami.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu do obrotu. Czegsto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych produktu leczniczego wymienionych w tym punkcie nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostgpnych danych.

Klasyfikacja ukladéw Dzialanie niepozadane Czestosé
i narzadow
Zaburzenia metabolizmu i Hiponatremia zwigzana z Nieznana
odzywiania leczeniem szpitalnym*
Zaburzenia uktadu nerwowego | Ostra encefalopatia Nieznana
hiponatremiczna*
Zespotu demielinizacji
osmotycznej'
Drgawki?
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie? Nieznana
Zaburzenia skory 1 tkanki Pokrzywka’ Nieznana
podskorne;j Wysypka?
Swigd?




Zaburzenia ogo6lne i stany w Reakcje w miejscu infuzji, takie | Nieznana

miejscu podania jak®

- Rumien w miejscu podania

- Podraznienie zyly,
pasmowe zaczerwienienie
w miejscu podania, uczucie
pieczenia

- B0l lub reakcja miejscowa,
pokrzywka w miejscu
podania

- Zakazenie w miejscu
podania

- Zakrzepica zyt lub
zapalenie zyt rozchodzace
si¢ od miejsca podania,
wynaczynienie lub
hiperwolemia

- Gorgczka®

- Dreszcze?

* Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowaé nieodwracalne uszkodzenie
moézgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremiczne;.

! patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.9.

2 Reakcje na infuzje, patrz punkt 4.4.

3 Dzialania niepozadane zwigzane z technikg podawania.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane, chociaz nie byly zglaszane dla tego produktu:

* Hipernatremia (np. podczas podania pacjentom z moczé6wka prosta nerkowa lub
przetoka zotadkowo-nosowa) i hiperwolemia/przewodnienie, prowadzace do obrzekow
wynikajacych z zatrzymania plynow pod skora oraz podwyzszonego cisnienia krwi
(nadcisnienie).

» Kwasica metaboliczna z hiperchloremig.

» Hiponatremia, ktora moze by¢ objawowa. Hiponatremia moze wystgpi¢, gdy
normalne wydalanie wody jest ostabione (np. u pacjentow z syndromem
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH) lub po
operacji).

Gloéwne dziatania niepozadane wywotane zbyt duzym st¢zeniem sodu sg opisane w punkcie
4.9 Przedawkowanie.

Dodatkowe produkty lecznicze

Jezeli produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania postaci do iniekcji innych produktow leczniczych, mozliwo$¢ wystapienia innych
dziatan niepozadanych zalezy od wiasciwosci dodanych lekow.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy oceni¢ stan pacjenta, wprowadzi¢ stosowne
$rodki zaradcze, przerwac infuzje, jesli jest to konieczne. Pozostato$¢ roztworu w razie konieczno$ci
nalezy zachowa¢ do badan.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Do gléwnych dziatan niepozadanych wywotanych zbyt duzym st¢zeniem sodu naleza nudnosci,
wymioty, biegunka, kurcze w jamie brzusznej, pragnienie, zmniejszenie wydzielania $liny i tez, pocenie
si¢, goraczka, tachykardia, nadci$nienie te¢tnicze, niewydolno$¢ nerek, obrzek obwodowy i ptucny,
zatrzymanie oddechu, bdle glowy, zawroty glowy, niepokoj, drazliwo$¢, ostabienie, drzenia i sztywno§¢
migéni, drgawki, §piaczka i Smier¢.

Podanie zbyt duzej ilosci chlorku sodu 0,9% moze prowadzi¢ do hipernatremii, hiperwolemi i
przewodnienia (ktore mogg prowadzi¢ do objawow ze strony OUN, obejmujacych drgawki, $piaczke,
obrzgk mozgu i §mier€) i przecigzenia sodem (ktére moze prowadzi¢ do obrzgku uogolnionego i
(lub) miejscowego) i powinno by¢ leczone przez lekarza specjalistg.

Zbyt duze stezenie chlorkow w organizmie moze powodowac utratg wodoroweglanow 1 dzialanie
zakwaszajace.

Nagle zwiekszenie stezenia sodu w surowicy u pacjentdéw z przewlekta hiponatremiag moze prowadzi¢ do
zespotu demielinizacji osmotycznej (patrz punkty 4.2; 4.4 1 4.8).

Leczenie

W sytuacji przedawkowania nalezy natychmiast przerwac infuzje i obserwowac czy u pacjenta nie
wystepuja przedmiotowe 1 podmiotowe objawy zwigzane z podawanym produktem leczniczym. W
razie potrzeby nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

W zaleznosci od nasilenia objawdw moze zosta¢ zlecone podanie diuretykow wraz z cigglym
monitorowaniem st¢zenia elektrolitow w osoczu, korektg ich stezenia i wyréwnaniem rownowagi
kwasowo-zasadowe;j.

Jezeli sodu chlorek 0,9% uzyty jest jako rozpuszczalnik do przygotowania postaci do iniekcji innych
produktéw leczniczych, objawy przedmiotowe i podmiotowe nadmiernej infuzji zaleze¢ beda od
wiasciwosci dodanego produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory regulujace rownowage elektrolitow, roztwory elektrolitow .
Kod ATC: B05BBO01

Mechanizm dzialania

Séd jest glownym kationem w przestrzeni zewnatrzkomérkowej 1 wraz z roznymi anionami reguluje jej
objetos¢. Sod odgrywa gtéwna role w procesach bioelektrycznych zachodzacych w organizmie.
Chlorki sg gtéwnymi aktywnymi osmotycznie anionami wystepujagcymi w przestrzeni
zewnatrzkomorkowe;.

Zwickszenie stezenia chlorkow w osoczu moze prowadzi¢ do zwigkszonego wydalania
wodoroweglandw przez nerki. W zwigzku z tym, podawanie chlorkéw wigze si¢ z zakwaszaniem
organizmu.



Efekt farmakodynamiczny

Wystepuje Scisty zwigzek pomigdzy stezeniem sodu, a rownowagg pltynowa w organizmie. Kazde
odchylenie stezenia sodu w osoczu od poziomu fizjologicznego ma natychmiastowy wptyw na
rownowage ptynowa organizmu.

Wzrost stezenia sodu w organizmie oznacza rowniez spadek ilosci wody niezwigzanej niezaleznie od
osmolalnosci surowicy.

Roztwor chlorku sodu 0,9% ma taka samg osmolarno$¢ jak osocze. Podawanie tego roztworu prowadzi
gtownie do uzupetnienia objetosci przestrzeni sroédmigzszowej, ktdra stanowi okoto 2/3 catej
przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Tylko 1/3 z podanej objetosci pozostaje w przestrzeni
srodnaczyniowe;j. Dlatego tez dziatanie hemodynamiczne roztworu ma charakter krotkotrwaty.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie
W zwigzku z tym, Ze roztwor podawany jest w infuzji dozylnej, jego biodostgpnos¢ wynosi 100%.

Dystrybucja

Laczna zawarto$¢ sodu w organizmie wynosi ok. 80 mmol/kg (5600 mmol); z czego 300 mmol
znajduje sie w ptynie wewnatrzkomorkowym w stezeniu 2 mmol/L, a 2500 mmol zmagazynowanych
jest w tkance kostnej. Okoto 2 moli znajduje si¢ w ptynie pozakomorkowym w stezeniu okoto 135-145
mmol/L (3,1-3,3 g/L).

Laczna zawarto$¢ chlorkéw w organizmie oséb dorostych wynosi 33 mmol/kg masy ciata. Stezenie
chlorkow utrzymywane jest na poziomie 98 — 108 mmol/L.

Metabolizm

Pomimo, ze s6d i chlorki sg wchianiane, dystrybuowane i wydalane, nie mozna méwi¢ o metabolizmie
sensu stricto.

Nerki sg gtéwnym regulatorem rownowagi sodowej i wodnej. L.acznie z mechanizmami regulacji
hormonalnej (uktad renina-angiotensyna-aldosteron, hormon antydiuretyczny) i hipotetycznym
hormonem natriuretycznym, sa one odpowiedzialne za utrzymanie statej objetosci przestrzeni
zewnatrzkomorkowej i za regulowanie sktadu ptynow.

Chlorek podlega wymianie na wodoroweglan w cewkach nerkowych 1 w ten sposob bierze
udziat w regulacji rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Eliminacja
Séd jest glownie wydalany przez nerki ale podlega intensywnemu wchianianiu zwrotnemu.
Niewielkie ilosci sg wydalane z potem i przez uktad zotadkowo-jelitowy (kat).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych konwencjonalnych badan w zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego,

toksycznosci po podaniu wielokrotnym i toksycznego wplywu na reprodukcje i rozwoj, nie wskazuja
na specjalne zagrozenia dla ludzi.

W zwiazku z tym, Ze sktadniki produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma wystgpuja w stanie
naturalnym w organizmie cztowieka, nie nalezy spodziewac si¢ niekorzystnego wptywu zwigzanego z
genotoksycznos$cig i potencjatem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji nalezy oceni¢ ich zgodno$¢ z roztworem.

W celu uzyskania informacji dotyczacych stosowania produktu leczniczego Sodium Chloride
AptaPharma z dodanymi produktami leczniczymi, patrz punkt 6.6.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu w zaleznosci od opakowania:
Worki nieumieszczone w opakowaniach ochronnych: 30 miesiecy
Worki umieszczone w opakowaniach ochronnych: 3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania:
Po otwarciu opakowania nalezy je zuzy¢ natychmiast.

Okres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Dla kazdego dodawanego produktu leczniczego nalezy okresli¢ jego stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w
pH produktu Sodium Chloride AptaPharma przed zastosowaniem.

W celu zapoznania si¢ z okresem waznos$ci oraz warunkami przechowywania dodawanego produktu
leczniczego, nalezy zapoznac si¢ z jego Charakterystyka Produktu oraz Ulotka dla pacjenta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych 1 zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu i dodaniu innego produktu leczniczego: patrz punkt
6.3.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Sodium Chloride AptaPharma, 9 mg/mL roztwor do infuzji jest przezroczystym
roztworem wolnym od widocznych czastek. Dostgpny jest w workach wykonanych z poliolefiny/styrenu
wyposazonych w dwa porty SFC (Single Function Connector) wykonanych z polipropylenu (PP)
zamknigtych korkiem z gumy poliizopropylenowej oraz zatyczkg z polipropylenu (PP). Kazdy worek
posiada dwa identyczne porty SFC. Kazdy worek moze by¢ owiniety ochronnym opakowaniem z
plastiku (mieszanina HDPE/LDPE/PP) lub by¢ bez tego opakowania.

Wielkosci opakowan:

- 40 workéw po 100 mL w tekturowym pudetku

- 20 workow po 250 mL w tekturowym pudetku

- 20 workéw po 500 mL w tekturowym pudetku

- 10 workow po 1000 mL w tekturowym pudetku

Dostgpne sg dwa rodzaje opakowan, z opakowaniem ochronnym Iub bez
niego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Pojemnik tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ opakowania nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty 1 czy nie zawiera nierozpuszczalnych
czastek. Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Niezgodnosci farmaceutyczne - patrz sekcja 6.2. Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub
produktéw leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich rozpuszczalnos$¢ i stabilnos¢ w wodzie w zakresie pH
produktu leczniczego Sodium Chloride AptaPharma. Dodatkowe produkty lecznicze mozna
wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuzji, poprzez port do dodawania produktu
leczniczego.

W zakresie odpowiedzialno$ci lekarza jest ocena niezgodnosci dodatkowych sktadnikow z produktem
leczniczym Sodium Chloride AptaPharma, poprzez dokonanie sprawdzenia ewentualnej zmiany
koloru i (lub) obecno$ci osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Obowigzkowe
jest sprawdzenie Instrukcji stosowania dodawanego produktu.

Jezeli wprowadzony zostat dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzic
izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego, roztwdr nalezy doktadnie i ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajagce dodane produkty lecznicze
nalezy zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowaé
wystapienie reakcji goraczkowych w zwiazku z mozliwo$cia wprowadzenia pirogenow. W razie
wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowac¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jatowos¢ produktu.

Nalezy zapoznac si¢ z punktem 4.2 Dawkowanie i sposob podawania.

Instrukcja stosowania

Srodki ostroznosci podczas uzywania workéw

Plastikowych pojemnikéw nie nalezy podiaczac seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowac zator
powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciagnigtym z pierwszego pojemnika zanim podawanie
ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na dozylne
roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia szybkosci
przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie usunieto catkowicie
resztek powietrza.

Otwieranie:

a.  Wyjac¢ worek z plastikowego opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b.  Sciskajac mocno wewnetrzny worek przez 60 sekund sprawdzi¢, czy nie przecieka.
Jesli stwierdzono przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$§¢ moze by¢ niesterylna.

C. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czgstek. Jesli

roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania:

a. Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac sterylnych materialow i przestrzegac
zasad aseptyki.

b Zawiesi¢ worek na stojaku.

c. Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka.

d Podtaczy¢ zestaw do infuzji do portu SFC.

e Po uzyciu wyrzuci¢ niezuzytg cze¢$¢ roztworu oraz zestaw do infuzji. Nie przechowywac¢ ani nie
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podtacza¢ ponownie czgsciowo uzytych workow.

Sposoby dodawania produktow leczniczych przed podaniem

Dodatkowe produkty lecznicze moga by¢ wprowadzane przed infuzja lub w jej trakcie poprzez drugi
samouszczelniajacy port. Wprowadzajac dodatkowe produkty lecznicze nalezy sprawdzi¢ izotoniczno$é
roztworu przed podaniem pozajelitowym. Dodawanie innych produktéw leczniczych musi odbywac sig
w warunkach aseptycznych.

Kazdy worek posada dwa identyczne porty SFC (Single Function Connector — porty jednofunkcyjne).
Jeden stuzy do podiaczenia zestawu do infuzji, drugi moze by¢ wykorzystany w razie potrzeby do
wstrzyknigcia dodatkowych produktéw leczniczych.

Uwaga: Dodane produkty lecznicze mogg wykazywaé niezgodno$é. Nie przechowywac
workéw zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a.  Zdezynfekowa¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b.  Uzywajac strzykawki z odpowiednig igta do portu rozmiar 21-23, wkiu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego 1 wstrzyknaé¢ produkt leczniczy. Nie
pozostawiac¢ iglty po dodaniu leku w porcie.

c.  Zmiesza¢ dokladnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie Scisna¢ porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszac, wstrzagsajac i Sciskajgc worek podczas kilkukrotnego odwracania worka.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a.  Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b.  Zdezynfekowac port do dodawania produktu leczniczego.

c.  Uzywajac strzykawki z odpowiednig igta do portu rozmiar 21-23, wkiu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy. Wieksze
igly sa niedopuszczalne w zwigzku z ryzykiem nieszczelnoSci.

d. Igta powinna by¢ wkluta w centralng cz¢$¢ gumowego korka. Kat wkiucia nie powinien
przekraczac 30 stopni.

Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ oba porty, delikatnie w nie stukajac, trzymajac worek portami do gory.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w pozycji do infuzji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé¢ podawanie.

S0 o

Uwaga: Nie przechowywac¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze. Kazdy nieuzyty lub
zuzyty worek oraz zestaw do infuzji powinien by¢ usunigty zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana
Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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