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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma 9 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu zawiera 9 mg Natrii chloridum (chlorku sodu).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma jest jatowym roztworem, stosowanym jako
rozpuszczalnik i nosnik lekow do podawania parenteralnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli i dzieci: stosuje si¢ wedlug zalecen podanych przy leku, ktéry ma zostaé rozcienczony lub
rozpuszczony.

4.3 Przeciwwskazania

Nie sa znane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wstrzyknig¢ podskornych nalezy mieé na uwadze, ze leki dodawane do izotonicznego
roztworu chlorku sodu moga zmieni¢ roztwor izotoniczny na hipertoniczny, co moze powodowaé bol
w miejscu wstrzyknigcia lub zaczerwienienie (zwhaszcza jesli roztwor Jest podawany zbyt szybko).
Nie stosowac preparatu jesli amputka jest uszkodzona, a roztwér nie jest przezroczysty.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.

4.6 Ciaza lub laktacja

Ciqza
Nie istnieja przeciwwskazania odnosnie stosowania izotonicznego roztworu chlorku sodu w ciazy.

Karmienie piersiq
Nie istnieja przeciwwskazania odno$nie stosowania izotonicznego roztworu chlorku sodu w okresie
karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie zaburza sprawnosci psychofizyczne;j.
4.8 Dzialania niepozgdane

Miejscowe odczyny ze strony naczyfi to bol i zaczerwienienie, jesli roztwor jest podawany zbyt
szybko, lub niewystarczajaco rozcieficzony (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory elektrolitow; chlorek sodu;
kod ATC: BO5XA03

Jony sodowy i chlorkowy utrzymuja prawidfowe stezenie osmotyczne osocza i plynu
pozakomorkowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialanie teratogenne

25% roztwor chlorku sodu po wstrzyknieciu podskérnym cigzarnym myszom w dawce 2500 mg/kg
mc. oraz 1900 mg/kg me. wywieral dziatanie toksyczne na ptéd. Czestosé wystepowania wad
rozwojowych byla proporcjonalna do wielkosci dawki.

Dzialanie mutagenne

Badanie mutagennosci wykonano na samicach szczuréw. Po podaniu dootrzewnowo dawki

1027 mg/kg mc. (30 mmol/kg me.) zmiany komérkowe nie byly znaczace. Natomiast po podaniu
dootrzewnowo dawki 2338 mg/kg mc. (40 mmol/kg me.) zaobserwowano wzrost liczby zmienionych
komoérek (proporcjonalnie do wielkosci podawanej dawki).

Przeprowadzono takze badanie na samcach szczuréw, ktérym podawano per os roztwér chlorku sodu.
Wykazano, iz wysokie stgzenia roztworu chlorku sodu sa odpowiedzialne za uszkodzenie i
przejsciowy rozrost komdrek blony $luzowej zofadka, co moze mie¢ wplyw na powstawanie
nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor jest zgodny z wieloma réznymi lekami. W razie watpliwosci co do zgodnosci
fizykochemicznej preparatéw z roztworem chlorku sodu, nalezy wykona¢ probe przed zmieszaniem.
Roztwor jest niezgodny z solami srebra, rteci i olowiu.

Nie powinno si¢ uzywa¢ chlorku sodu w celu rozcieficzenia roztworéw winkrystyny, etopozydu,
mannitolu oraz produktu leczniczego Trovan (Alatrofloxacin Mesylate Injection) z uwagi na
mozliwos¢ powstawania precypitatéw.

6.3 Okres waznosci

Amputki szklane: 4 lata
Ampuiki polietylenowe: 2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywanin

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Preparat w amputkach polietylenowych chronié
przed dziataniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 amputek szklanych o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku

10 lub 50 amputek szklanych o pojemnosci 10 ml w tekturowym pudetku
100 amputek polietylenowych o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudelku
100 amputek polietylenowych o pojemnosci 10 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Nie stosowa¢ roztworu jesli amputka jest uszkodzona lub roztwér nie jest przezroczysty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2484

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

1957 1./28.08.1990 1./ 17.06.1999 r. / 16.08.2004 ./ 14.06.2005 r.
70 -0 11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



