SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1. NAZIV LIJEKA

NATRIJEV KLORID AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine sadrzi 9 mg (0,9 %) natrijevog klorida.

Jedna vrecica od 100 ml sadrzi 0,9 g (900 mg) natrijevog klorida.

Jedna vrecica od 250 ml sadrzi 2,25 g natrijevog klorida.
Jedna vrecica od 500 ml sadrzi 4,5 g natrijevog klorida.
Jedna vrecica od 1000 ml sadrzi 9 g natrijevog klorida.
Koncentracija elektrolita:

Natrij (Na*): 154 mmol/I

Klorid (CI): 154 mmol/Il

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Bistra, bezbojna otopina, gotovo bez vidljivih ¢estica.
Teorijska osmolarnost 308 mOsm/I

pH: 4,5-7,0

4, KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju je indiciran u odraslih i pedijatrijske

populacije za:

o lijeCenje izotoni¢ne izvanstani¢ne dehidracije.
lijeCenje nedostatka natrija

o kao prijenosno sredstvo ili otapalo za kompatibilne lijekove koji se primjenjuju parenteralnim
putem

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli, starije osobe, adolescenti i djeca:

Doziranje/volumen, brzina infuzije i trajanje primjene odreduje se individualno na temelju nekoliko
¢imbenika, ukljucujuci dob, tjelesnu tezinu, klinicko stanje (npr. opekline, operacije, ozljede glave,

infekcije), lijeCenje koje se provodi istodobno, osobito stanje hidracije bolesnika te klinicki i
laboratorijski odgovor na lijeCenje koje treba odrediti lije¢nik koji ima iskustva u terapiji
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intravenskom tekuéinom (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8). Potrebno je pratiti ravnotezu tekucine i
koncentraciju elektrolita u plazmi tijekom primjene lijeka.

Preporucéeno doziranje
e Odrasli
Preporuceno doziranje za lijecenje izotoni¢ne izvanstani¢ne dehidracije i nedostatka natrija je 500
ml do 3 litre u 24h. Maksimalna dnevna doza je do 40 ml/kg/dan §to odgovara 6 mmol natrija po
kilogramu tjelesne tezine.

o Pedijatrijska populacija:

Preporuéeno doziranje za lijeCenje izotoni¢ne izvanstani¢ne dehidracije i nedostatka natrija je 20
do 100 ml u 24 h po kg tjelesne tezine. Dozu je potrebno prilagoditi ovisno o individualnoj
potrebi za vodom i elektrolitima kao i dobi, tezini te klinickom stanju bolesnika.

U slucaju teske dehidracije preporucuje se primjena bolusa od 20 ml/kg tjelesne tezine u prvom
satu lijecenja.

Pri primjeni ove otopine potrebno je uzeti u obzir ukupni dnevni unos tekucine.

e Starije osobe

U osnovi se primjenjuje ista doza kao u odraslih, ali je potreban oprez kod starijih bolesnik kod
kojih postoji veca vjerojatnost da boluju od drugih bolesti poput sré¢anog i bubreznog zatajenja
koja se ¢esto mogu povezati s uznapredovalom zivotnom dobi.

Svi dodatni gubici (uslijed vruéice, proljeva, povracanja itd.) moraju se nadoknaditi prema volumenu i
sastavu izgubljene tekucine.

U lijeCenju akutnog nedostatka volumena, tj. neizbjeznog ili manifestnog hipovolemijskog Soka,
mogu se primijeniti veée doze, npr. infuzijom pod tlakom.

Brzina infuzije:
Brzina infuzije ovisit ¢e o klinickom stanju svakog bolesnika (vidjeti dio 4.4).

Kako bi se sprijecio razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u serumu ne
smije prelaziti 9 mmol/l/dan. Kao opc¢a preporuka, stopa korekcije od 4 do 6 mmol/l/dan razumna je u

vecini slucajeva, ovisno o stanju bolesnika i prate¢im ¢imbenicima rizika (vidjeti dijelove 4.4, 4.8. i
4.9).

Prijenosno sredstvo/otapalo
Kada se Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju koristi kao prijenosno sredstvo, doza
i brzina infuzije odreduje se ovisno o prirodi i rezimu doziranja dodanog lijeka.

Nacin primjene
Intravenska primjena.

Otopina se primjenjuje intravenskom infuzijom pomocu sterilnog i apirogenog sustava za
primjenu, uz primjenu aseptic¢ne tehnike.

Otopinu je prije primjene potrebno vizualno pregledati ima li u njoj vidljivih Cestica ili
promjene boje. Smije se primijeniti samo ako je otopina bistra, bez vidljivih ¢estica i ako je
zapecaceni dio netaknut.

Ne uklanjajte jedinicu iz omota (plasti¢ne vrecice) dok ne bude spremna za upotrebu. Ova
unutarnja vrecica odrzava sterilnost otopine. Lijek se mora upotrijebiti odmah nakon spajanja
infuzijskog seta.
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Fleksibilne plasticne spremnike ne spajati u seriji kako bi se sprijecio nastanak zracne
embolije zbog moguceg rezidualnog zraka u primarnom spremniku. Primjena intravenske
otopine u fleksibilnim plasti¢nim spremnicima uz primjenu tlaka radi povecanja brzine
infuzije moZe imati za posljedicu nastanak zra¢ne embolije, ako rezidualni zrak u spremniku
nije potpuno istisnut prije primjene. Primjena sustava za infuziju s odzra¢nikom kada je
odzra¢nik otvoren moze biti uzrok nastanka zracne embolije. Sustavi za infuziju s
odzra¢nikom kada je odzracnik otvoren ne smiju se koristiti s fleksibilnim plasti¢nim
spremnicima.

Kompatibilni lijekovi mogu se otopini dodati prije ili tijekom infuzije ubrizgavanjem kroz za
to predvideno mjesto.

Za informacije o inkompatibilnostima i pripremi lijeka (dodavanjem kompatibilnih lijekova),
vidjeti dijelove 6.2 i 6.6.

4.3. Kontraindikacije

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju ne smije se koristiti u slucaju:
e hiperhidracije
o teske hipernatrijemije il
e teske hiperkloremije

Potrebno je uzeti u obzir i kontraindikacije koje se odnose na dodani lijek.
4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena u bolesnika s (teskim) ostecenjem funkcije bubrega

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju mora se primjenjivati s posebnim oprezom u
bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega ili s rizikom od teskog oStec¢enja funkcije bubrega. U
tih bolesnika primjena otopine natrijevog klorida za infuziju u koncentraciji od 9 mg/ml moze imati za
posljedicu retenciju natrija. (vidjeti ,,Primjena u bolesnika u kojih postoji rizik od retencije natrija,
optereéenja tekucinom i edema * ispod; radi dodatnog razmatranja)

Rizik od opterecenja tekucinom i/ili otopljenom tvari i poremecaj ravnoteze elektrolita
Ovisno o volumenu i brzini infuzije, intravenska primjena Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml
otopine za infuziju moze uzrokovati:
e opterecenje teku¢inom i/ili otopljenom tvari s posljedi¢nom hiperhidracijom/hipervolemijom
i, npr. stanjima kongestije, ukljucujuci centralni i periferni edem;
o klinicki relevantni poremecaj elektrolita i poremecaj acidobazne ravnoteze.

Opc¢enito, rizik od stanja dilucije (retencija vode u odnosu na natrij) obrnuto je proporcionalan
koncentraciji elektrolita otopine Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml otopine za infuziju i njenih
dodataka. Naprotiv, rizik od opterecenja otopljenom tvari koje uzrokuje stanje kongestije (retencija
otopljene tvari u odnosu na vodu) proporcionalan je koncentracijama elektrolita Natrijevog klorida
AptaPharma 9 mg/ml otopine za infuziju i njenih dodataka.

Potreban je posebni klinicki nadzor na pocetku svake intravenske infuzije. Klinicka procjena i
periodicke laboratorijske kontrole mogu biti potrebne za pracenje promjena u ravnotezi tekucine,
koncentracijama elektrolita, i acidobazna ravnoteza tijekom produzene parenteralne terapije ili kad
god stanje bolesnika ili brzina primjene ukazuju da je takva procjena nuzna.

Infuzije velikog volumena moraju se primjenjivati pod posebnim pra¢enjem u bolesnika sa zatajenjem
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srca ili pluca te u bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (ukljuc¢ujuéi sindrom
neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormona) zbog rizika od bolnicki stecene hiponatrijemije
(vidjeti u nastavku).

Hiponatrijemija

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog
stresa, infekcija, opeklina i bolesti srediSnjeg ziv€anog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) postoji poseban rizik od
akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moZze prouzrociti akutnu hiponatrijemicku encefalopatiju (cerebralni edem)
koju obiljezavaju glavobolja, mucnina, napadaji, letargija i povracanje. U bolesnika s cerebralnim
edemom postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po Zivot.

U djece, Zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(engl. cerebral compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje, cerebralna kontuzija i edem
mozga) postoji osobit rizik od teSkog oticanja mozga opasnog po zivot prouzro¢enog akutnom
hiponatrijemijom.

Primjena u bolesnika u kojih postoji rizik od retencije natrija, opterecenja tekuéinom i edema
Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju mora se primjenjivati uz poseban oprez u
bolesnika s rizikom od:
° hipokalijemije;
o hipernatrijemije. Nagla korekcija hipernatrijemije, nakon §to nastupi adaptacija,
moze dovesti do cerebralnog edema koji moze izazvati napadaje, trajno oSteéenje mozga ili
smrt (vidjeti dio 4.3);

° hiperkloremije (osobito teSke — vidjeti dio 4.3);

o poremecaja kod kojih je indicirano ograni¢enje unosa natrija, kao $to je sr¢ana insuficijencija,
generalizirani edem, pluéni edem, hipertenzija, eklampsija, teSka bubrezna insuficijencija.

. metabolicke acidoze, koja se moze pogorsati produzenom primjenom ovog lijeka, narocito u
bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega;

. hipervolemije, jer moZe potaknuti kongestivno zatajenje srca i nastanak plué¢nog edema,
osobito u bolesnika s kardiovaskularnom bolesc¢u. (u vezi s hiperhidracijom vidjeti dio 4.3);

o jatrogene hiperkloremi¢ne metabolicke acidoze (npr. Tijekom resuscitacije intravenskog
volumena)

. stanja koja mogu uzrokovati retenciju natrija, opterecenje teku¢inom i edem (centralni ili

periferni), poput bolesnika s:
- primarnim hiperaldosteronizmom;
- sekundarnim hiperaldosteronizmom, udruzenim s npr.:

o hipertenzijom,

o kongestivnim zatajenjem srca,

o bolestima jetre (ukljucujuéi cirozu),

o) bolestima bubrega (ukljucujuci stenozu bubrezne arterije, nefrosklerozu) ili

preeklampsiju (vidjeti dio 4.6).

Lijekovi koji mogu povecati rizik od zadrzavanja natrija i tekucine, poput kortikosteroida (vidjeti dio
4.5).

Rizik od nastanka sindroma osmotske demijelinizacije
Da bi se sprijecio razvoj sindroma osmotske demijelinizacije porast razine natrija u serumu ne smije
prekoraciti 9 mmol/l/dan (vidjeti dijelove 4.2, 4.8, 4.9).

Reakcije na infuziju
Vrlo rijetko su zabiljezeni simptomi nepoznate etiologije koji su se doimali poput reakcija

5 HALMED
24 - 01 - 2024
ODOBRENO




Preosjetljivosti a bili su povezani s infuzijom Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml otopine za
infuziju. Bili su karakterizirani hipotenzijom, pireksijom, tremorom, zimicom, urtikarijom, osipom i
svrbezom. Ako se jave znakovi ili simptomi takvih reakcija odmah zaustavite infuziju. Potrebno je
zapoceti odgovarajuce terapijske protumjere prema klinickoj indikaciji.

Na pocetku svake intravenske infuzije potrebno je posebno klini¢ko pracenje. Klinicko pracenje treba
ukljucivati provjere ionograma seruma, ravnoteze vode i acidobaznog statusa. Doziranje, brzinu i
trajanje primjene infuzije treba odrediti lije¢nik s iskustvom u terapiji intravenskim teku¢inama.

Potrebno je pazljivo pratiti kardiovaskularni i respiratorni status ako je potrebna brza infuzija 9 mg/ml
otopine NaCl.

Savjetuje se oprez pri davanju fizioloske otopine starijim bolesnicima i bolesnicima s hipertenzijom,
zatajenjem srca, perifernim i pluénim edemom, oste¢enom funkcijom bubrega ili jetre, eklampsijom,
hipoproteinemijom.

Prilikom davanja otopine potrebna je kontrola koncentracije elektrolita, acidobaznog statusa i
ravnoteze tekucine.

Prijenosno sredstvo/otapalo
Ako se ova otopina koristi kao prijenosno sredstvo ili otapalo, moraju se uzeti u obzir informacije o
sigurnosti kompatibilnog/dodanog lijeka koje daje odgovarajuci proizvodac.

Posebne skupine bolesnika
Lije¢nik mora imati iskustvo u primjeni i sigurnosti primjene ovog lijeka posebnim skupinama
bolesnika koje su osobito osjetljive na nagle promjene u razinama natrija u serumu.

Naglo ispravljanje hiponatrijemije i hipernatrijemije je potencijalno opasno (rizik od ozbiljnih
neuroloskih komplikacija). Vidjeti u tekstu iznad.

Pedijatrijska populacija
U nedonosc¢adi i novorodencadi bubrezi ne funkcioniraju pravilno, stoga se otopina natrijevog klorida
mora davati s oprezom i tek nakon odredivanja razine natrija u serumu.

Pedijatrijskoj populaciji moraju se pozorno pratiti koncentracije elektrolita u plazmi jer ova populacija
moze imati oslabljenu mogucnost regulacije tekucine i elektrolita. Infuzije natrijevog klorida smiju se
ponavljati samo nakon prethodnog odredivanja razine natrija u serumu.

Kao i u odraslih, u djece je potrebno posebno klinicko pracenje na pocetku svake intravenske infuzije.
Klini¢ko praéenje treba ukljucivati provjere jonograma u serumu, ravnotezu tekucine i acidobaznog
statusa. Doziranje, brzinu i trajanje primjene treba odrediti lijecnik s iskustvom u pedijatrijskoj terapiji
intravenskom teku¢inom.

Starija populacija

Kod odabira vrste otopine za infuziju i volumena/brzine infuzije za starijeg bolesnika, potrebno je
uzeti u obzir ¢injenicu da stariji bolesnici opcenito vjerojatnije imaju sr¢ane, bubrezne, jetrene i druge
bolesti ili istodobno uzimaju terapiju drugim lijekovima.

Za informacije o pripremi lijeka i dodavanju kompatibilnog lijeka, vidjeti dio 6.6.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Otopina natrijevog klorida ¢esto se koristi s lijekovima u obliku intravenske infuzije. Ako je poznata

inkompatibilnost s nekim lijekom, otopina se s njime ne smije kombinirati (vidjeti dijelove 6.2 i 6.6).
Moguce interakcije s lijekovima opisane su u uputi o lijeku odgovarajuceg lijeka.
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Lijekovi koji dovode do povecanog ucinka vazopresina:

Djelatne tvari navedene u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, $to dovodi do smanjenog

bubreznog izlu¢ivanja vode bez elektrolita i mogu povecati rizik od bolnicki ste€ene hiponatrijemije

nakon neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim teku¢inama (vidjeti dijelove 4.2., 4.4. i

4.8.).

° aktivne tvari koje poti¢u otpustanje vazopresina: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsihotici, narkotici

° aktivne tvari koje poticu djelovanje vazopresina: klorpropamid, nesteroidni protuupalni
lijekovi, ciklofosfamid
° analozi vazopresina: dezmopresin, oksitocin (vidjeti dio 4.6), terlipresin.

Ostali lijekovi koji povecéavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju diuretike opcenito i
antiepileptike kao §to je okskarbazepin.

Lijekovi koji mogu povecati rizik od retencije natrija i tekucina
Rizik od hipernatrijemije se pojacava primjenom lijekova koji zadrzavaju sol poput nesteroidnih
protuupalnih lijekova.

Kortikosteroidi/steroidi i karbenoksolon povezani su s retencijom natrija i vode (s edemom i
hipertenzijom). Vidjeti dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi.

Litij

Savjetuje se oprez u bolesnika koji se lijece litijem. Tijekom primjene Natrijevog klorida AptaPharma
9 mg/ml mozZe biti povisen bubrezni klirens natrija i litija. Primjena Natrijevog klorida AptaPharma 9
mg/ml moze dovesti do smanjenja razina litija.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa
Postoje ograni¢eni podaci o primjeni lijeka Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml u trudnica i Zena
koje doje.

Budu¢i da su koncentracije natrija i klorida sli¢ne onima u ljudskom tijelu, ne ocekuju se nikakvi
Stetni u¢inci ako se lijek primjenjuje kako je indicirano.

Lije¢nik treba paZzljivo razmotriti moguce rizike i Koristi za svakog pojedinog bolesnika prije primjene
Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml otopine za infuziju.

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju mora se primjenjivati s posebnim oprezom u
trudnica tijekom poroda, osobito §to se ti¢e natrija u serumu, ako se primjenjuje u kombinaciji s
oksitocinom (vidjeti dijelove 4.5 i 4.8).

Savjetuje se oprez kod bolesnica s preeklampsijom (vidjeti dio 4.4).

Nakon dodavanja lijeka, priroda djelatne tvari kao i njena primjena tijekom trudnoce i dojenja moraju
se odvojeno uzeti u obzir.

Dojenje

Budu¢i da su koncentracije natrija i klorida sli¢ne onima u ljudskom tijelu, ne o¢ekuju se nikakvi
Stetni ucinci ako se lijek primjenjuje kako je indicirano.

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju moze se primjenjivati tijekom dojenja, ako je
potrebno.

Plodnost
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Nema dostupnih podataka.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja

vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Nisu poznate ako se koristi prema danim uputama.

Tabli¢ni popis nuspojava

Sljedece nuspojave prijavljene su nakon stavljanja lijeka u promet. Ucestalost nuspojava prikazanih u
ovom dijelu (nepoznata) ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

Klasa organskog sustava Nuspojave Ucdestalost
Poremecaji metabolizma i bolnicki stecena hiponatrijemija* nepoznata
prehrane
Poremecaji ziv€anog sustava akutna hiponatrijemiCka encefalopatija* nepoznata
sindrom osmotske demijelinizacije
tremor?
Krvozilni poremecaji hipotenzija” nepoznata
Poremecaji koZe i potkoznog urtikarija’ nepoznata
tkiva osip?
pruritus?
Op¢i poremecaji i reakcije na reakcije na mjestu primjene infuzije, poput® nepoznata

mjestu primjene

e eritema na mjestu primjene infuzije
e Iiritacije vene, pucanja koze na mjestu
primjene infuzije, osjecaja pecenja
o lokalne boli ili reakcije, urtikarije na
mjestu primjene infuzije
e infekcije na mjestu primjene infuzije
e venske tromboze ili flebitisa koji se Siri
od mjesta injekcije, ekstravazacije i
hipervolemije
pireksija
zimica

*Bolnicki ste¢ena hiponatrijemija moZe uzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog nastanka akutne

hiponatrijemicke encefalopatije.
LVidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 4.9

? Reakcije na infuziju, vidjeti dio 4.4

¥ Nuspojave povezane s tehnikom primjene

Sljedeée nuspojave nisu prijavljene s ovim lijekom, ali se mogu javiti:
e hipernatrijemija (npr. prilikom primjene bolesnicima s nefrogenim dijabetes insipidusom ili
velikim nazogastri¢nim izlu¢ivanjem) i hipervolemija/hiperhidracija, $to dovodi do oticanja
tkiva zbog nakupljanja tekucine ispod koze (edem) i visokog krvnog tlaka (hipertenzija).
e hiperkloremijska metabolicka acidoza
e hiponatrijemija koja moze biti simptomatska. Hiponatrijemija se moze javiti kod oStecenja
normalnog izlu¢ivanja slobodne vode (npr. sindrom neprimjerenog luc¢enja antidiuretskog
hormona ili nakon kirur§kog zahvata).
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Opce nuspojave vezane uz suvi$ak natrija opisane su u dijelu 4.9. Predoziranje

Kompatibilni dodani lijekovi

Kada se Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju koristi kao otapalo za injektibilne
pripravake drugih kompatibilnih lijekova, priroda dodanog lijeka odredivat ¢e vjerojatnost nastanka
nuspojava.

Ako se pojavi neki stetni dogadaj potrebno je procijeniti stanje bolesnika i zapoceti odgovarajuce
protumjere, ako je potrebno infuziju se mora prekinuti. Preostala koli¢ina otopine mora se sacuvati
radi ispitivanja ako se za to pokaze potreba.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi

Opcenite nuspojave koje se mogu javiti uslijed suviska natrija u organizmu ukljucuju: mucninu,
povracéanje, proljev, abdominalne gréeve, zed, reducirano lucenje sline i suza, znojenje, vrucicu,
tahikardiju, hipertenziju, zatajenje bubrega, periferni i pluéni edem, respiratorni zastoj, glavobolju,
omaglicu, nemir, razdrazljivost, slabost, trzanje i uko¢enost misica, konvulzije, komu i smrt.

Prekomjerni volumen Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml moze dovesti do hipernatrijemije,
hipervolemije i hiperhidracije (§to moze dovesti do manifestacija SZS-a, uklju¢ujuéi napadaje, komu,
cerebralni edem i smrt) i preopterecenja natrijem ($to moze dovesti do srediSnjeg i/ili perifernog
edema), a lijeenje ovih stanja zahtijeva nadzor odgovarajuéeg lije¢nika specijaliste.

Prevelika koli¢ina klorida (hiperkloremija) moze uzrokovati manjak hidrogenkarbonata, $to dovodi do
acidoze.

Brzo povecanje razine natrija u serumu u bolesnika s kronicnom hiponatremijom moze dovesti do
sindroma osmotske demijelinizacije (vidjeti dio 4.4).

Lijecenje

U slucaju nenamjerne prekomjerne infuzije treba odmah prekinuti infuziju, a bolesnika promatrati na
pojavu odgovaraju¢ih znakova i simptoma predoziranja svojstvenih dodanom lijeku.

Ako je potrebno, kod bolesnika se treba provesti odgovaraju¢e mjere i postupci. Ovisno o tezini
poremecaja, primjena diuretika uz kontinuirano pracenje elektrolita u serumu, korekcija poremecaja

ravnoteze elektrolita kao i korekciju acidobazne ravnoteZze.

Kada se Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju koristi kao otapalo za injekcijske
pripravke drugih lijekova, znakovi i simptomi prekomjerne infuzije bit ¢e povezani s prirodom
dodanog kompatibilnog lijeka koji se koristi.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Otopine koje utjeCu na ravnotezu elektrolita, elektroliti
ATK oznaka : BO5BB01
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mehanizam djelovanja

Natrij je osnovni kation izvanstani¢nog prostora koji regulira njegov volumen zajedno s raznim
anionima. Natrij je jedan od osnovnih posrednika bioelektri¢nih procesa u organizmu. Klorid je glavni
osmotski aktivan anion u izvanstani¢cnom prostoru.

Povecanje razine klorida u serumu dovodi do pojacanog izlu€ivanja hidrogenkarbonata bubrezima.
Tako se davanjem klorida izaziva u¢inak zakiseljavanja.

Farmakodinamicki uéinak
Razina natrija usko je povezana s metabolizmom vode u tijelu. Svako odstupanje od fizioloske
koncentracije natrija u plazmi istodobno utjece na hidracijski status organizma.

Povecanje sadrzaja natrija u tijelu takoder znac¢i smanjenje sadrzaja slobodne vode u tijelu neovisno o
osmolalnosti seruma.

Otopina natrijevog klorida od 9 mg/mL iste je osmolarnosti kao plazma. Primjena ove otopine
prvenstveno dovodi do nadopunjavanja intersticijskog prostora koji ¢ini oko 2/3 cjelokupnog
izvanstani¢nog prostora. Samo 1/3 primijenjenog volumena ostaje u intravaskularnom prostoru. Stoga
je hemodinamski ucinak otopine samo kratkotrajan.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Buduci da se otopina primjenjuje intravenskom infuzijom, bioraspolozivost otopine je 100%.

Distribucija
Ukupni sadrzaj natrija u tijelu je otprilike 80 mmol/kg (5600 mmol); od toga 300 mmol je u

intracelularnoj tekuéini u koncentraciji od 2 mmol/l, a 2500 mmol se sekvestrira u kosti. Oko 2 mol su
u ECF u koncentraciji od oko 135 - 145 mmol/I (3,1 - 3,3 g/l).

Ukupni sadrzaj Klorida u tijelu odraslih je oko 33 mmol/kg tjelesne tezine. Serumski klorid se odrzava
na 98 — 108 mmol/l.

Biotransformacija

lako se natrij i klorid apsorbiraju, rasporeduju i izlu€uju, ne postoji metabolizam u strogom smislu.
Bubrezi su glavni regulator ravnoteze natrija i vode. U suradnji s hormonalnim kontrolnim
mehanizmima (renin-angiotenzin-aldosteronski sustav, antidiuretski hormon) i hipotetskim
natrijuretskim hormonom primarno su odgovorni za odrzavanje volumena izvanstani¢nog prostora
konstantnim i regulaciju njegovog sastava tekucine.

Klorid se mijenja za hidrogenkarbonat u sustavu tubula i stoga je ukljucen u regulaciju acidobazne
ravnoteze.

Eliminacija
Natrij se pretezno izlucuje putem bubrega, ali postoji opsezna bubrezna reapsorpcija.
Male koli¢ine natrija gube se stolicom i znojem.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne pokazuju posebnu opasnost za ljude na temelju uobicajenih ispitivanja
farmakoloske sigurnosti, toksi¢nosti pri ponovljenim dozama i toksi¢nosti za reprodukciju i razvoj.

Buduc¢i da su komponente Natrijevog klorida 9 mg/mL otopine za infuziju fizioloski prisutne u
ljudskom tijelu, ne o¢ekuju se Stetni uéinci s obzirom na genotoksi¢nost i karcinogeni potencijal.
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Kao §to je to slu¢aj sa svim otopinama za parenteralnu primjenu, kompatibilnost lijeka koji se dodaje
otopini mora se procijeniti prije dodavanja.

Vidjeti dio 6.6.

6.3. Rok valjanosti

Pakiranje bez zastitnog omota: 30 mjeseci

Pakiranje u zastitnom omotu: 3 godine

Rok valjanosti nakon otvaranja:

Lijek je potrebno primijeniti odmah nakon otvaranja.

Rok valjanosti nakon dodavanja kompatibilnih lijekova:
Kemijsku i fizikalnu stabilnost svakog dodanog kompatibilnog lijeka pri pH vrijednosti Natrijevog
klorida AptaPharma 9 mg/ml otopine za infuziju potrebno je utvrditi prije uporabe.

Za rok valjanosti i uvjete cuvanja nakon mijesanja s kompatibilnim lijekovima provjerite Sazetak
opisa svojstava i Uputu o lijeku za lijek koji se dodaje ili istodobno primjenjuje s lijekom Natrijev
klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedeni lijek treba iskoristiti odmah, osim kad je otapanje izvedeno u
kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima. Ako se ne upotrijebi odmabh, vrijeme i uvjeti Cuvanja
tijekom koristenja odgovornost su korisnika.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja/dodavanja kompatibilnog lijeka, vidjeti u dijelu 6.3.
6.5. Vrsta i sadrZzaj spremnika

Natrijev klorid AptaPharma 9 mg/ml otopina za infuziju puni se u vreéice sastavljene od
poliolefin/stiren koekstrudirane plastike s dva zasebna (engl. Single Function Connector, SFC)
prikljucka (izradena od PP - polipropilena) s gumenim ¢epom (poliizopren) i kapicom (PP) na kraju.
Infuzijska vrecica sadrzi dva jednaka i identi¢na SFC prikljucka. Vrec¢ice mogu biti omotane zastitnim
plasti¢énim omotom (sastavljenim od HDPE/LDPE/PP) ili ne.

Dostupne veli¢ine pakiranja:
- 40 vrecica od 100 ml u kutiji
- 20 vrecica od 250 ml u kutiji
- 20 vrecica od 500 ml u kutiji
- 10 vrecica od 1000 ml u Kutiji
Dostupna su dva razlicita tipa pakiranja, sa ili bez zaStitnog omota.
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U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Samo za jednokratnu primjenu.

Otopinu treba vizualno pregledati prije uporabe. Smije se koristiti samo ako je otopina bistra i bez
Cestica.

Vidjeti dio 6.2 za inkompatibilnosti. Prije dodavanja lijeka, provijerite je li topiv i stabilan u vodi u pH
rasponu Natrijevog klorida AptaPharma 9 mg/ml otopine za infuziju. Dodatak kompatibilnog lijeka
moze se uvesti prije infuzije ili tijekom infuzije kroz mjesto injiciranja.

Odgovornost je lije¢nika da procijeni nekompatibilnost dodanog lijeka s Natrijevim kloridom
AptaPharma 9 mg/ml otopinom za infuziju provjeravaju¢i moguéu promjenu boje i/ili pojavu
eventualnog taloga, netopljivinh kompleksa ili kristala. Potrebno je pogledati Upute za uporabu lijeka
koji se dodaje.

Kada se koristi dodani kompatibilni lijek, provjerite izotoni¢nost prije parenteralne primjene.
Obavezno je temeljito i pazljivo asepticko mijesanje svakog dodanog kompatibilnog lijeka. Otopine
koje sadrze dodane kompatibilne lijekove treba odmah upotrijebiti i ne pohraniti. Dodavanje drugog
lijeka ili koristenje nepravilne tehnike primjene moze uzrokovati pojavu reakcija vrucice zbog
moguceg unosenja pirogena. U slucaju nezeljene reakcije, infuziju je potrebno odmah prekinuti.

Baciti nakon jednokratne primjene.

Nemojte ponovno spajati djelomicno iskoristene vrecice.

Nemojte vaditi jedinicu iz zastitnog omota dok ne bude spremna za upotrebu. Unutarnja vrecica
odrzava sterilnost proizvoda.

Za informacije o na¢inu primjene pogledajte dio 4.2.

Upute za koriStenje

Mjere opreza pri koristenju vrecica

Ne spajajte nekoliko vrecica u nizu. Takva bi uporaba mogla dovesti do zra¢ne embolije zbog
izvlaCenja zaostalog zraka iz primarnog spremnika prije nego $to se zavrsi primjena tekucine iz
sekundarnog spremnika. Tlacenje intravenskih otopina sadrzanih u fleksibilnim plasti¢nim
spremnicima radi povecanja protoka moze rezultirati zracnom embolijom ako se preostali zrak u
spremniku u potpunosti ne isprazni prije primjene.

Otvaranje

a. Za vrecice sa zaStitnim omotom, skinite zastitni omot neposredno prije uporabe.

b. Stisnite vrec¢icu i pregledajte je na minutu da provjerite ima li curenja. U slucaju curenja, bacite
proizvod jer njegova sterilnost nije zajamcena.

c. Provjerite otopinu na vidljive Cestice. Ako otopina nije bistra i bez Cestica, bacite ju.

Priprema za primjenu

a. Za pripremu i primjenu koristiti sterilni materijal i pridrzavati se pravila asepticke pripreme.
b. Objesite vrecicu s infuzijom na kuku.

c. Uklonite plasti¢ni poklopac s poklopca kako biste umetnuli set za infuziju.

d. Spojite infuzijski set na SFC prikljucak.

e. Bacite svu neiskoriStenu otopinu i opremu nakon upotrebe. Nemojte pohranjivati niti ponovno
spajati djelomi¢no iskoriStene spremnike.

Tehnike ubrizgavanja dodanih lijekova
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Dodani lijekovi mogu se unijeti prije infuzije ili tijekom infuzije kroz otvor za lijek koji se moze
ponovno zatvoriti. Kada se koristi dodani lijek, provjerite izotoni¢nost prije parenteralne primjene.
Dodavanje drugih lijekova mora se obaviti u aseptiénim uvjetima.

Infuzijska vreéica sadrzi dva jednaka i identi¢na zasebna prikljucka (SFC; engl. Single Function
Connector). Jedan za spajanje infuzijskog seta i jedan za ubrizgavanje dodatnog lijeka ako je
potrebno.

Upozorenja: Dodani lijekovi mogu biti nekompatibilni. Ne spremajte vreéice koje sadrze dodane
lijekove.

Za dodavanje lijeka prije primjene

a. Dezinficirajte otvor za lijek odgovaraju¢om antibakterijskom teku¢inom.

b. Koristeci strcaljku s iglom 21-23, probusite otvor za lijek koji se moze ponovno zatvoriti i
ubrizgajte. Nemojte ostavljati Strcaljku i iglu u otvoru nakon $to ste ubrizgali lijek.

c. Protresite i stisnite spremnik tako da se otopina i lijek temeljito pomijesaju. Za lijekove visoke
gustocée kao $to je kalijev klorid, stisnite oba otvora dok su uspravni i okrenite spremnik nekoliko puta
dok muckate i stiskate kako biste osigurali temeljito mijeSanje.

Za dodavanje lijeka tijekom primjene

a. Zatvorite stezaljku na setu.

b. Dezinficirajte otvor za lijek.

c. Koriste¢i strcaljku s iglom 21-23, probusite otvor za lijek koji se moze ponovno zatvoriti i
ubrizgajte. Vece igle nisu dopustene zbog opasnosti od curenja.

d. Infuzijski sustav treba imati Siljak u sredini ¢epa. Kut uboda ne smije biti veé¢i od 30 stupnjeva.
e. Uklonite spremnik sa i.v. stalka i/ili ga okrenite u uspravan poloZaj.

f. Ispraznite oba otvora laganim lupkanjem dok je spremnik u uspravnom polozaju.

g. Temeljito promijesajte otopinu i lijek.

h. Vratite spremnik u poloZaj za koriStenje, ponovno otvorite stezaljku i nastavite s primjenom.

Sav neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenija

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-275887881

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24.01.2024.
Datum posljednje obnove odobrenja: /

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
/-
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