CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sodu chlorek: 9,0 g/l

1 ml roztworu zawiera 9 mg sodu chlorku
mmol/I: Na': 154 Cl: 154

pH:4,5-7

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty roztwor, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter roztwor do infuzji wskazany jest:

- w leczeniu utraty izotonicznego ptynu pozakomorkowego

- w leczeniu utraty sodu

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

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci:
Dawki mogg by¢ wyrazone w mEq lub mmol sodu, jako masa sodu lub masa soli sodowej (1g NaCl
=394 mg, 17,1 mEq lub 17,1 mmol Na i Cl)

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu nalezy kontrolowa¢ réwnowage ptyndw, stezenie elektrolitow w surowicy i
rownowage kwasowo-zasadows, a takze zwraca¢ szczegdlng uwage na stezenie sodu w surowicy u
pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (zespot
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego, SIADH) oraz u pacjentéw otrzymujacych
jednoczesnie leki nalezgce do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8). Kontrola
stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania plynow hipotonicznych.
Cisnienie osmotyczne Natrium Chloratum 0,9% Baxter: 308 mOsm/] (w przyblizeniu).



Szybkos¢ i1 objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta (np. oparzenia,
operacje, urazy glowy, zakazenia), dlatego u dzieci jednoczesne leczenie powinien ustali¢ lekarz
specjalista majacy do§wiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Zalecane dawkowanie

Zalecane dawkowanie do uzupetniania utraty izotonicznego ptynu pozakomdrkowego i utraty sodu:

—  dorosli: 500 ml do 3 litrow/24 godziny

—  niemowleta i dzieci: 20 do 100 ml na 24 godziny na kg masy ciata, zaleznie od wieku
i calkowitej masy ciala.

Zalecane dawkowanie w przypadku stosowania do rozpuszczania lub rozcienczania innych

produktéw leczniczych wynosi od 50 do 250 ml na dawke podawanego produktu leczniczego.

Jezeli produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania roztworu innych produktow leczniczych, dawkowanie 1 szybko$¢ podawania bedzie
takze zalezata od wlasciwosci i zalecanego schematu dawkowania dla dodanego produktu
leczniczego.

Sposob podawania

Roztwor do podawania we wlewie dozylnym z zastosowaniem jalowego i apirogennego zestawu
do infuzji, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Sprzet do wlewow nalezy wstepnie wypelni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu sie
powietrza do systemu.

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

Nie wyjmowa¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewnetrzny worek
zachowuje jalowo$¢ roztworu. Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podlacza¢ seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowaé
zator powietrzny wywotany 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 przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
usunigto caltkowicie resztek powietrza. Zastosowanie zestawoOw do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze spowodowac zator
powietrzny. Nie nalezy stosowac zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

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

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

4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu jest przeciwwskazane u pacjentow z hipernatremig lub hiperchloremia.
Nalezy takze uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania dodawanego produktu leczniczego.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Roéwnowaga plynow/ funkcja nerek

Stosowanie u pacjentow z (ciezkim) zaburzeniem czynnosci nerek

Natrium Chloratum 0,9% Baxter powinien by¢ podawany ze szczeg6lng ostroznoscig pacjentom z
ryzykiem ci¢zkiego zaburzenia czynnosci nerek. U tych pacjentdow podanie Natrium Chloratum 0,9%
Baxter moze prowadzi¢ do zatrzymania sodu. (Dodatkowe uwagi patrz punkt ponizej ,,Stosowanie u
pacjentdw z ryzykiem zatrzymania sodu, przecigzenia plynami i obrzgkiem™.)

Ryzyko przecigzenia plynem i (lub) substancjg rozpuszczong oraz zaburzenia rownowagi
elektrolitowej
W zaleznosci od objetosci oraz szybkosci podawania, podanie dozylne Natrium Chloratum 0,9%
Baxter moze powodowac:
* Przecigzenie plynem i (lub) substancjg rozpuszczong, prowadzace do przewodnienia/
hiperwolemii, np. stany przekrwienia obejmujgce obrzek uogélniony lub miejscowy.
» Klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Ogodlnie, ryzyko wystgpienia stanow przewodnienia (zatrzymanie wody zalezne od sodu) jest
odwrotnie proporcjonalne do stezenia elektrolitow w Natrium Chloratum 0,9% Baxter oraz
dodanych produktach leczniczych.

Odwrotnie, ryzyko przecigzenia substancja rozpuszczong prowadzace do stanow przekrwienia
(zatrzymanie substancji rozpuszczonych zalezne od wody) jest wprost proporcjonalne do stgzenia
elektrolitow w Natrium chloratum 0,9% Baxter oraz dodanych produktach leczniczych.

Szczego6lny nadzor kliniczny jest konieczny na poczatku kazdego wlewu dozylnego. Ocena kliniczna
i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do kontroli zmian réwnowagi ptynow,
stezenia elektrolitbw 1 rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dilugotrwatego leczenia
pozajelitowego, o ile stan pacjenta lub szybko$¢ podawania pozwalajg na takg oceng.

U pacjentdw z niewydolnos$cig serca lub niewydolnoscig oddechowa oraz u pacjentow, u ktorych
stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (w tym zespot SIADH) nalezy
zastosowa¢ infuzje wysokoobjetosciowg pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko
hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym (patrz ponizej).

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczna stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwo$ciami bdlowymi, 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) sg szczegdlnie narazeni na wystapienie
ostrej hiponatremii po podaniu ptyndéw hipotonicznych w infuzji dozylne;j.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzgku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystgpowaniem bolu glowy, nudno$ci, drgawek, ospatosci i
wymiotow. Pacjenci z obrzgkiem mozgu sa szczegélnie narazeni na wystgpienie cigzkiego,
nieodwracalnego i zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscia mozgowia (np. z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewngtrzczaszkowym, obrzgkiem mozgu i
po stluczeniu mozgu) sg szczegoOlnie narazeni na wystapienie ci¢zkiego i zagrazajgcego zyciu
obrzgku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

Stosowanie u pacjentow z ryzykiem zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i obrzgkiem
Natrium Chloratum 0,9% Baxter powinien by¢ podawany ze szczegdlng ostroznos$cia, o ile w
ogole, pacjentom w nastepujacych stanach lub u ktoérych wystepuje ryzyko wystapienia:



e Hipernatremii. Gwaltowna korekta hipernatremii po okresie przystosowania moze
prowadzi¢ do obrzgku mozgu, drgawek, trwatego uszkodzenia mozgu lub $mierci.
Hiperchloremii.

Kwasicy metabolicznej, ktora moze ulec pogorszeniu przez przedtuzone stosowanie tego
produktu, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek.

e Hiperwolemii objawiajacej si¢ nadci$nieniem, niewydolnoscig serca oraz obrzgkiem
phuc, szczegblnie u pacjentow z choroba sercowo-naczyniowa.

e Jatrogennej kwasicy metabolicznej z hiperchloremig (np. podczas resuscytacji ptynami
dozylnymi)

e Stanow, ktéore moga prowadzi¢ do zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i obrzeku
(uogolnionego i miejscowego), u pacjentow z

o hiperaldosteronizmem pierwotnym
o hiperaldosteronizmem wtdrnym, zwigzanym na przyktad z:
- nadci$nieniem,
- zastoinowg niewydolnoscig serca,
- chorobami watroby (w tym marskoscia watroby),
- chorobami nerek (w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej, marskos$cig nerki)
lub stanem przedrzucawkowym.

e Leczenia zwigkszajgcego ryzyko zatrzymania sodu lub plynow, takie jak stosowanie

kortykosteroidow.

Reakcje na infuzje

Bardzo rzadko zglaszano objawy o nieznanej etiologii, ktére moga by¢ reakcjami nadwrazliwosci
zwigzanymi ze stosowaniem Natrium Chloratum 0,9% Baxter. Charakterystyczne objawy to
niedocisnienie, goraczka, drgawki, dreszcze, pokrzywka, wysypka i $wiad. Infuzj¢ nalezy przerwaé
natychmiast, jezeli wystgpia objawy przedmiotowe lub podmiotowe tych reakcji. Nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie zapobiegawcze w zaleznosci od objawow klinicznych.

Specjalne grupy pacjentow
Lekarze powinni mie¢ doswiadczenie w zakresie bezpiecznego stosowaniu tego produktu w grupach
pacjentow, ktore sg szczegolnie wrazliwe na gwattowne zmiany st¢zenia sodu w surowicy.

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

Dzieci i mlodziez

Nalezy doktadnie kontrolowa¢ stezenie elektrolitobw w osoczu u dzieci i mtodziezy, poniewaz w tej
populacji moze by¢ zaburzona zdolnos$¢ do regulacji ptynow i elektrolitow, dlatego powtorne wlewy
sodu chlorku powinny by¢ podawane tylko po oznaczeniu stgzenia sodu w surowicy.

Pacjenci w podesziym wieku

Przy wyborze roztworu do infuzji oraz objetosci/szybkosci infuzji dla pacjentow w podesztym
wieku, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku czgéciej wystgpuja choroby
serca, nerek, watroby oraz inne choroby lub réwnoczesnie 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

Leki nasilajgce dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie 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 plynami infuzyjnymi (patrz
punkty 4.2, 4.414.8).



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

» Leki nasilajace dziatanie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

* Analogi wazopresyny, w tym:
desmopresyna, oksytocyna, terlipresyna.

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

Zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentéw leczonych litem. Klirens nerkowy sodu i litu moze wzrosna¢ w
trakcie podawania Natrium Chloratum 0,9% Baxter. Podanie produktu leczniczego Natrium
Chloratum 0,9% Baxter moze prowadzi¢ do spadku stezenia litu.

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

4.6. 'Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak odpowiednich danych ze stosowania Natrium Chloratum 0,9 % Baxter u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig. Lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzy$¢ w kazdym
indywidualnym przypadku, przed zastosowaniem roztworu Natrium Chloratum 0,9% Baxter.

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas podawania Natrium Chloratum 0,9% Baxter
kobietom cigzarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na

stezenie sodu w surowicy (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentdw ze stanem przedrzucawkowym (Patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

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

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

Brak badan dotyczacych wptywu Natrium Chloratum 0,9% Baxter na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu do obrotu. Czgstos¢ wystepowania

dziatan niepozadanych produktu leczniczego wymienionych w tym punkcie nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow Terminologia wg MedDRA Czestos¢
i narzadow
Zaburzenia uktadu nerwowego | Drgawki Nieznana
Ostra encefalopatia
hiponatremiczna*
Zaburzenia metabolizmu Hiponatremia zwigzana z Nieznana
i odzywiania leczeniem szpitalnym*
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie Nieznana




Zaburzenia skory 1 tkanki Pokrzywka Nieznana

podskorne;j Wysypka

Swiad
Zaburzenia ogoélne 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

- BOl lub reakcja miejscowa,
pokrzywka w miejscu
podania

- Zakazenie w migjscu
podania

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

- Goraczka

- Dreszcze

* Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie
mozgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej, czgsto$¢ nieznana (patrz punkty 4.2,
4.4,4.5).

Moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane, chociaz nie byly zglaszane dla tego produktu:
e Hipernatremia (np. podczas podania pacjentom z moczéwka prosta nerkowa lub przetoka
zotadkowo-nosowq).
e Kwasica metaboliczna z hiperchloremig.
e Hiponatremia, ktora moze by¢ objawowa. Hiponatremia moze wystapic, gdy normalne
wydalanie wody jest ostabione (np. SIADH Iub po operacji).

Gloéwne dziatania niepozadane wywolane zbyt duzym stezeniem sodu sg opisane w
punkcie 4.9 Przedawkowanie.

Dodatkowe produkty lecznicze

Jezeli produkt leczniczy Natrium Chloratum 0,9% Baxter uzyty jest jako rozpuszczalnik do
przygotowania postaci do iniekcji innych produktéw leczniczych, mozliwo$¢ wystapienia innych
dziatan niepozadanych zalezy od wtasciwosci dodanych lekow.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy oceni¢ stan pacjenta, wprowadzi¢ stosowne
$rodki zaradcze, przerwaé wlew, jesli jest to konieczne. Pozostato$¢ roztworu w razie koniecznos$ci
nalezy zachowac do badan.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozqgdanych

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 podejrzewanego dziatania niepozadanego Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Do gtéwnych dziatan niepozadanych wywotanych zbyt duzym stezeniem sodu naleza nudnosci,
wymioty, biegunka, kurcze w jamie brzusznej, pragnienie, zmniejszenie wydzielania $liny i lez,
pocenie si¢, goraczka, tachykardia, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ nerek, obrzgk obwodowy i
ptucny, zatrzymanie oddechu, bole glowy, zawroty glowy, niepokdj, drazliwo$¢, ostabienie, drzenia i
sztywnos$¢ miegsni, drgawki, §pigczka i Smier¢.

Podanie zbyt duzej ilosci sodu chlorku 0,9% moze prowadzi¢ do hipernatremii (ktéora moze
prowadzi¢ do objawow ze strony OUN, obejmujacych drgawki, §pigczke, obrzek mozgu i $§mierc) i
przecigzenia sodem (ktére moze prowadzi¢ do obrzeku uogoélnionego i (lub) miejscowego) i
powinno by¢ leczone przez lekarza specjaliste.

Zbyt duze stezenie chlorkow w organizmie moze powodowaé utratg¢ wodoroweglanoéw i dzialanie
zakwaszajace.

Jezeli sodu chlorek 0,9% uzyty jest jako rozpuszczalnik do przygotowania postaci do iniekcji innych
produktow leczniczych, objawy przedmiotowe i podmiotowe nadmiernego wlewu zaleze¢ beda od
wiasciwosci dodanego produktu leczniczego. W razie przypadkowego podania zbyt duzej ilosci,
nalezy przerwaé¢ wlew i obserwowaé czy u pacjenta nie wystepuja przedmiotowe i podmiotowe
objawy zwigzane z podawanym produktem leczniczym. W razie potrzeby nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupehiajace.
Kod ATC: BO5XX

Natrium Chloratum 0,9% Baxter roztwor do infuzji jest izotonicznym roztworem o osmolarnos$ci
okoto 308 mOsm/1.

O wiasciwos$ciach farmakodynamicznych roztworu decyduje zawarto$¢ jonéw sodowych i
chlorkowych, ktére odpowiadaja za zachowanie rownowagi wodno-elektrolitowej. Jony takie jak
sodowe przenikaja przez btony komoérkowe wykorzystujac rozne mechanizmy transportujace, m.in.
pompe sodowo-potasowa (Na-K-ATPaza). S6d odgrywa wazna role w przekaznictwie nerwowym i
elektrofizjologii serca, duze znaczenie ma takze metabolizm sodu w nerkach.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Sod jest wydalany gtownie przez nerki, ulega jednak w duzej mierze wchtanianiu zwrotnemu.
Niewielkie ilo$ci sodu sg tracone z katem i potem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania sodu chlorku u zwierzat do$wiadczalnych nie jest
konieczne ze wzgledu na jego obecnos$¢ jako normalnego sktadnika osocza zwierzat 1 czlowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Jak w przypadku wszystkich roztworow do podawania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych substancji nalezy oceni¢ ich zgodno$¢ z roztworem. W przypadku braku badan
zgodnosci, nie nalezy miesza¢ tego roztworu z innymi produktami leczniczymi. Nie nalezy dodawac
produktéw leczniczych, o ktorych wiadomo, ze wykazuja niezgodnos$¢.

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

6.3. OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu w zalezno$ci od opakowania:
worki 50 ml: 15 miesiecy

worki 100 ml: 2 lata

worki 250 ml i 500 ml: 2 lata

worki 1000 ml: 3 lata

Ofrres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Dla kazdego dodawanego produktu leczniczego nalezy okresli¢ jego stabilnos¢ chemiczng i fizyczng
w pH produktu Natrium Chloratum 0,9% Baxter, w worku typu Viaflo, przed zastosowaniem.

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Worki 50 ml oraz 100 ml: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Worki 250 ml, 500 ml oraz 1000 ml: Brak szczegolnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Worki o pojemnosci: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Worki zwane Viaflo wykonane sg z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku (PL-
2442).

Worki umieszczone s3 w zewngtrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;.

Wielkosci opakowan:

— 50 workéw po 50 ml w tekturowym pudetku
— 75 workéw po 50 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 50 ml

— 50 workéw po 100 ml w tekturowym pudetku
— 60 workéw po 100 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 100 ml

— 30 workéw po 250 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 250 ml



— 20 workéw po 500 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 500 ml

— 10 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 12 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 1000 ml

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

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

Informacje dotyczace sposobu podawania, patrz punkt 4.2.

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub produktow leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalno$¢ i (lub) stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Natrium Chloratum
0,9% Baxter. Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzja lub w
trakcie infuzji, poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

W zakresie odpowiedzialno$ci lekarza jest ocena niezgodnosci dodatkowych sktadnikow z Natrium
Chloratum 0,9% Baxter, poprzez dokonanie sprawdzenia ewentualnej zmiany koloru i (lub)
obecnosci osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztalow. Obowigzkowe jest
sprawdzenie Instrukcji stosowania dodawanego produktu.

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

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowac
wystgpienie reakcji goraczkowych w zwigzku z mozliwos$cig wprowadzenia pirogenéw. W razie
wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalo$¢ roztworu.

Nie podlaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowaé worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jatlowo$¢ produktu.

Instrukcija stosowania

Otwieranie:

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

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejalowa.

c. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania:

Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek na stojaku.

b. Usung¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedng r¢ka mniejsze skrzydetko na szyjce portu
- druga rekg chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce 1 przekreci¢
- zatyczka odskoczy.

c. Podczas podlgczania infuzji stosowac zasady aseptyki.




d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie dotyczacych
podtaczania, wypetniania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze mogg wykazywac niezgodnosc.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wktu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

c. Zmiesza¢ doktadnie roztwoér z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestosci, takich jak chlorek potasu, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wkiu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

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

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

f.  Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

g. Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowac podawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11889

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.11.2005

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.10.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.10.2023
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