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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 9mg/ml infuzni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Natrii chloridum 9,00 g

4.

4.1

4.2

Voda pro injekci ad 1000,00 ml
mmol/l.: Na* 154,0
Cr 154,0
mosm/1: 308
pH 4,5-7,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy roztok

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Tekutinova a elektrolytova nahrada pii hypochlorémické alkaldze. Ztrata chloridt a
izotonicka tekutinova nahrada.

Kratkodoba nahrada intravaskularniho objemu.

Hypotonicka a izotonickéd dehydratace.

Je nosny roztok pro kompatibilni koncentraty elektrolytii a 1éCiv.

Roztok pro ptipravu nebo fedéni parenteralné podavanych 1é¢iv a externé pro oplachy ran a
zvlh¢ovani obvazanych ran.

Davkovani a zpiisob podani

Davkovani je individudlni, fidi se indikaci a stavem pacienta na zdklad¢ aktuélni potfeby vody
a elektrolytt.

Nejvyssi denni davka
40 ml/kg téles. hmotnosti, to odpovidd 6 mmol sodiku na kg téles. hmotnosti.

Rychlost infuze
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4.3

4.4

4.5

Do 5 ml/kg téles. hmotnosti za hodinu.

Mnozstvi roztoku pouzité k oplachovani ran a vlhéeni jejich obvazil se fidi aktualni potfebou.

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

Ptipravek je vhodny pro dospélé 1 déti bez omezeni veéku.
Kontraindikace

Hypernatremie, hyperchloremie, acid6za.
Hyperhydratace, rendlni selhavani (oligurie az anurie), dekompenzovana srdecni
nedostatecnost, plicni a mozkovy edém, t€Zsi stupeni hypertenze.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pted podanim piipravku a béhem néj je nutno sledovat bilanci tekutin, sérovych elektrolyti a
acidobazickou rovnovéhu.. Pfi tlakové infuzi, ktera mtze byt potiebna pfi ohrozeni Zivota, je
nutné pied zahdjenim podavani roztoku odstranit veskery vzduch z plastovych vakt
s infuznim roztokem a z infuzni soupravy.

ZvIaste peclive je tfeba monitorovat hladinu sérového sodiku, zejména u pacienti se
zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu, STADH) a u pacientli soubézn¢ 1é¢enych agonisty vazopresinu
z diivodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Sledovéani hladiny sérového sodiku je zvlast’ dulezité u hypotonickych roztoku.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientti se srdecnim ¢i plicnim selhanim a u pacienti
s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (véetné¢ SIADH) podévat za specifického
sledovani z divodu rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie

Akutni hyponatrémie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).
Zvlastni riziko zdvazného a Zivot ohrozujicitho edému mozku zplisobeného akutni
hyponatrémii existuje u déti, zen ve fertilnim véku a u pacientli se snizenou cerebralni
compliance (napf. meningitida, intrakranidlni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu

NizZe uvedena lé€iva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody
bez elektrolytli a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1€¢bé i.v. roztoky
(viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

* Mezi léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi: chlorpropamid, klofibrat,

karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.
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4.6

4.7

4.8

* Mezi léciva zesilujici plisobeni vazopresinu se fadi: chlorpropamid, NSAID,
cyklofosfamid.

* Mezi analogy vazopresinu se fadi: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé ptipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a

antiepileptika, napt. oxkarbazepin.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Ptipravek Infusio natrii chlorati isotonica MEDIEKOS F 1/1 je nutno podévat se zvlastni
opatrnosti u t¢hotnych zen béhem porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku,
pokud je ptipravek podavan v kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Kojeni
Ptipravek lze pouzivat v obdobi kojeni.

Uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Pouzity roztok nema vliv na snizovani pozornosti v jakémkoli casovém odstupu od pouziti.
Nezadouci Gcinky:

Ptimé nezadouci ucinky nejsou uvadény, moznost obecnych nezddoucich ucinkl spojenych
s neadekvatn¢ vedenou infuzni terapii — hyperhydratace, hypernatrémie, hyperchlorémie,
kardidlni dekompenzace, edémy, iontovy rozvrat, hyponatrémie*, akutni hyponatremicka
encefalopatie*. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinkt neni znama.

*Hyponatrémie mize zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt z diivodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie, (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

5.

5.1

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

P11 1é¢bé predavkovani je tteba okamzité ukoncit podavani roztoku, podat diuretika a
pribézné sledovat vodni a elektrolytovou bilanci.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovlivitujici rovnovahu elektrolytt, elektrolyty.
ATC kéd: BOSBBO1
Zakladni infuzni roztok s obsahem sodikovych a chloridovych iontd.

Farmakokinetické vlastnosti
Po i.v. podéni setrvava v krevnim fecisti pouze nékolik desitek minut, snadno unika
extravaskularng.
Sodikové a chloridové ionty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradientt
v extracelularni tekuting, volné voda se distribuuje dle koncentracniho spadu ve vSech
kompartmentech. lontova rovnovaha je zavisla na vylucovani jednotlivych ionta ledvinami a
podléha zejména mineralokortikoidni regulaci.
Vodni homeostéaza je fizena antidiuretickym hormonem.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost podani ptipravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

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

Doba pouzitelnosti:

V neporuseném obalu: 2 roky.
Po otevfeni je nutno spottebovat ihned.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
Druh obalu a obsah baleni

1. a) Plastovy vak (PVC), plastovy uzavér z PVC, uzavieno v PE+PA folii.

b) Plastovy vak (PVC), plastovy uzavér z polykarbonatu, uzavieno v PE+PA {olii.
Velikost baleni: 1 x 5000 ml.
2. a) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z PP, uzavieno v PE+PA {0lii.

b) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z polykarbonatu, uzavieno v PE+PA {6lii.

c¢) Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z polykarbonatu, plastova pojistka uzavéru z PVC.
Velikost baleni: 1 x 1000 ml.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biomedica, spol. s r. 0., Pekai'sk4 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

76/058/96-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 1. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.3.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.10.2020
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