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CZ - Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Chlorid sodny B. Braun 0,9 %

injek¢ni roztok

Natrii chloridum

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pfeététe si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez zanete tento pFipravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Tento pfipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pfibalové informaci

1.Co je pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % a k ¢emu se pouZiva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Chlorid sodny
B. Braun 0,9 % pouZivat

3.Jak se pfipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % pouziva

4.Mozné nezadouci ucinky

5.Jak pfipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % uchovavat

6.0bsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % a k
cemu se pouziva

Tento pfipravek je roztok chloridu sodného k podavani v injekci.
Obsahuje chlorid sodny ve stejné koncentraci jako je koncentrace soli ve
Vasi krvi. Pouziva se jako nosny roztok k podavani lé¢ivych pripravkd.
Pripravek je uréen pro vSechny vékové skupiny pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete
pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % pouzivat

Nepouzivejte pFipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % mate-li:
e velmi vysoké hladiny sodiku v krvi (tézka hypernatrémie)
e velmi vysoké hladiny chloridu v krvi (tézka hyperchlorémie)

Upozornéni a opatreni:
Pfed pouzitim pfipravku Chlorid sodny B. Braun 0,9 % se poradte se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Chlorid sodny B. Braun 0,9 % je
zapotrebi mate-li:

® abnormalné vysoké hladiny sodiku v krvi (hypernatremie)

® abnormalné vysoké hladiny chloridd v krvi (hyperchloremie)

Dalsi Ié¢ivé pfipravky a pfipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 %
Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi michani s dalSimi lé¢ivymi pFipravky je tfeba zvaZovat mozné
inkompatibility.

Uzivate-li Iécivé pripravky zplsobujici zvySeni hladiny sodiku v krvi

Chlorid sodny B. Braun 0,9 %, mUze dojit k otoku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt t€hotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem
drive, nez zaénete uzivat tento pfipravek.

Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze koncentrace sodiku a chloridu je podobna
koncentracim v lidském organismu, neoekavaji se Zadné Skodlivé ucinky,
pokud se pfipravek pouZiva podle indikace.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze koncentrace sodiku a chloridu je podobna
koncentracim v lidském organismu, neoekavaji se Zadné Skodlivé ucinky,
pokud se pfipravek pouZiva podle indikace. Chlorid sodny B. Braun 0,9 %
se mlze pouzit béhem kojeni, pokud je potreba.

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji

Pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % nema vliv na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 %
pouziva

Tento |écivy pfipravek je urcen vSsem vékovym skupindm pacientd a
pouZiva se k pripravé injekénich roztokd (Iécivych pFipravki podavanych
injekéni stfikackou). Podava se do Zily (intravendzni podani), do svalu
(intramuskularni podani) nebo podkozné (subkutanni podani).

Davkovani

PouZité mnoZzstvi pfipravku, které Vam bude podano, zavisi na doporucenich
v navodu pro pouziti u jednotlivych IéCivych pripravkd, které maji byt v
roztoku rozpustény nebo jim ziedény.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Chlorid sodny

B. Braun 0,9 %, nez jste mél(a)

Predavkovani muaze vést k abnormalné vysokému mnozstvi tekutin
(hyperhydrataci), vysoké hladingé sodiku a chloridd ve Vasi krvi a k
metabolické acidoze (vysokym hladinam kyselych latek ve Vasi krvi, krev
se okyseluje).
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V takovych pfipadech musi byt injekce okamzZité zastavena. Navic mlzete
dostat tablety (diuretika), které zvysi odtok moci. Nepfetrzité budou u
Vas sledovany hladiny krevnich elektrolytG. Vas Iékaf rozhodne o dalSi
|é¢bé nebo opatienich k normalizaci hladin elektrolytd, rovnovahy tekutin
a kyselych latek.

Pokud mate jakékoli daldi dotazy, poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mGze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

V pfipadé spravného podavani pfipravku se zadné neocekavaji.

Hla3eni nezadoucich Uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému
Iékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich u€inkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci Uc¢inky mdzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 %
uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % nepouzivejte po uplynuti

doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, lahvicce nebo ampuli. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouZivejte pfipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 %, pokud je roztok
zkaleny nebo pokud obsah prosakuje uzavérem nebo obalem.

Po pfipravé hotové smési k pouZiti

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek spotfebovan okamzité.
Pokud nebyl spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovani pfipravku
pred pouzitim jsou v odpov€dnosti uZivatele a nemély by pfesahnout
24 hodin pfi teploté od 2 do 8 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % obsahuje
- Lécivou latkou je natrii chloridum (chlorid sodny)

Jeden ml roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného
- Pomocnou latkou je voda pro injekci

Jak ptipravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % vypada a co
obsahuje toto baleni
Pripravek Chlorid sodny B. Braun 0,9 % je Ciry, bezbarvy roztok chloridu
sodného ve vodé€. Dodava se:
® \/e sklenénych lahvi¢kach s gumovou zatkou o obsahu 50 ml
Velikost baleni 1 x 50 ml
e Polythylenovych ampulich Miniplasco (LDPE) o obsahu 10 ml nebo
20 ml
Velikost baleni: 20 x 10 ml, 20 x 20 ml
e Polypropylenovych ampulich Miniplasco (PP): o obsahu 10 ml nebo
20 ml
Velikost baleni: 100 x 10 ml, 100 x 20 ml, 50 x 10 ml, 50 x 20 ml

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Némecko

Telefon: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71 4567

Postovni adresa:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato prFibalova informace byla naposledy revidovana
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Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injek¢ny roztok

chlorid sodny (natrii chloridum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezZité informacie.
- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok a na o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Chlorid sodny
B. Braun 0,9 % injekény roztok

3.Ako pouzivat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok

4.Mozné vedlajsie ucinky

5.Ako uchovavat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injek&ny roztok

6.0bsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok a
na Co sa pouZiva

Tento liek je roztok chloridu sodného, ktory vam bude podany injekciou.
Koncentracia chloridu sodného v roztoku je podobna koncentracii soli v
krvi.

Pouziva sa ako nosny roztok na pripravu (rozpustenie alebo zriedenie)
inych liekov na podanie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju
Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok vam nesmu
podat, ak mate:

- zavazne zvy3enu hladinu sodika v krvi (zavazni hypernatriémiu),

- zavazne zvySenu hladinu chloridov v krvi (zavaznu hyperchlorémiu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Osobitna opatrnost pri pouZivani injekéného roztoku Chloridu sodného
B. Braun 0,9 % je potrebna v nasledujucich pripadoch:

- zvy3ena hladina sodika v krvi (hypernatriémia),

- zvySena hladina chloridov v krvi (hyperchlorémia).

Pocas podavania tohto lieku vam bude lekar sledovat hladiny elektrolytov
v krvi, acidobazicku rovnovahu (pomer kyslych a zasaditych latok v tele) a
rovnovahu tekutin v tele.

Do uvahy sa vezmu aj informacie o lieku, ktory sa bude pridavat ku
injekénému roztoku Chloridu sodného B. Braun 0,9 %.

Iné lieky a Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injek¢ny roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate lieky, ktoré zvySuju hladinu sodika v krvi (napr. kortikosteroidy
alebo niektoré typy nesteroidnych protizapalovych liekov) a zaroven
dostavate Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok, moZze sa u vas
objavit opuch (edém) alebo zvy3eny krvny tlak.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Koncentracie sodika a chloridov v tomto lieku su podobné tym, ktoré sa
nachadzaju v fudskom tele, preto sa neocakavaju ziadne Skodlivé Ucinky,
ak sa liek pouziva tak, ako je to uvedené v ¢asti 1.

Tento liek sa moze pouzivat pocas tehotenstva a dojcenia, pokial lekar
rozhodne, Ze je to potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako pouzivat Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény
roztok

Tento liek sa pouziva na pripravu liekov, ktoré sa podavaju injekciou do
Zily (intravendzne pouzitie), do svalu (intramuskularne pouzitie) alebo pod
kozu (subkutanne pouzitie).

Davkovanie

Mnozstvo injekéného roztoku Chloridu sodného B. Braun 0,9 %, ktoré vam
bude podané, zavisi od pokynov uvedenych pri lieku, ktory sa v iom ma
rozpustit alebo zriedit.

Ak vam podaju viac injekéného roztoku Chloridu sodného
B. Braun 0,9 %, ako sa ma

Predavkovanie mdze spbsobit zvySenie hladin sodika, chloridov a kyslych
latok v krvi, tiez moze spbsobit zvysenie mnozstva tekutin v tele. V takom
pripade sa injekcia okamzite prestane podavat. Okrem toho vam mozu
podat lieky na odvodnenie a zvySenie tvorby mocu a nepretrzite sa bude
sledovat hladina elektrolytov v krvi. Lekar rozhodne o dalSich liekoch
alebo inych opatreniach potrebnych na to, aby sa hladiny elektrolytov a
acidobazicka rovnovaha (pomer kyslych a zasaditych latok v krvi) vratili
do normalu.

Ak mate akékolvek daldie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat vedlajsie tucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa tento liek pouziva podla uvedenych pokynov,
nepredpokladaju sa Ziadne vedlajsie ucinky.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit
aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo
na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Chlorid sodny B. Braun 0,9 %
injek¢ny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete
(sklenené flase, ampulky) a skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny def v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni obalu sa ma tento liek podat okamzite.

Po priprave zmesi pripravenej na pouzitie: Z mikrobiologického hladiska
sa ma zmes pripravena na pouZitie pouzit okamzite. Ak sa nepouzije
okamZite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZitim zodpoveda
pouzivatel a za beznych okolnosti nemaju presiahnut 24 hodin pri teplote
2 °C - 8 °C, pokial zriedenie neprebehlo v kontrolovanych a schvalenych
aseptickych podmienkach.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, bezfarebny a
ak obal a jeho uzaver su poskodené.

Obaly (sklenené flase, ampulky) su len na jednorazové pouZitie. Po pouziti
zlikvidujte obal aj nepouzity zvySok lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok obsahuje
- Liec€ivo je chlorid sodny.

1 mlinjekéného roztoku obsahuje 9,0 mg chloridu sodného.
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injekény roztok a
obsah balenia

Ciry, bezfarebny vodny roztok, ktory sa dodava v:
- Sklenenych flasiach uzatvorenych gumenymi zatkami.
Velkosti balenia: 1 x 50 ml, 20 x 50 ml.
- Polyetylénovych ampulkach.
Velkosti balenia: 1 x 10 ml, 20 x 10 ml
1x20 ml, 20 x 20 ml
- Polypropylénovych ampulkach.
Velkosti balenia: 50 x 10 ml, 100 x 10 ml
50 x 20 ml, 100 x 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
decembri 2021.
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