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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% koncentrat pro infuzni roztok
kalii chloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% pouzivat
Jak se Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% a k ¢emu se pouZiva

Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% je koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku, ktery se pouziva
pti prevenci a 1é€b¢ ztrat drasliku z organizmu. K témto ztratdm mutize dojit z riznych pficin, napft. pti
onemocnéni ledvin a traviciho traktu. Ke ztratam drasliku dochazi i pti 1écbé nékterymi 1éky, napf.
diuretiky a kortikoidy. Nizka hladina drasliku v krvi jako nasledek nedostatecného piivodu drasliku se
objevuje pii anorexii, pfi diet¢ s nedostatkem drasliku a pfi diet€ s vysokym obsahem sodiku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45%
pouZivat

NepouZivejte Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45%:

- pfi vzestupu hladiny drasliku v krvi a pfi stavech, které mohou tento vzestup vyvolat (tézka
poranéni, popaleniny, ztraty vody, zvyseni kyselych latek v krvi, ledvinova selhdvani, rozpousténi
cervenych krvinek, Addisonova choroba).

Upozornéni a opatieni

Po dobu 1é¢by je nutné kontrolovat hladinu drasliku v séru a dalsi zakladni parametry vnitfniho prostiedi

organizmu. Je nutné udrzovat pfimétenou rychlost infuze.

Dalsi 1écivé pripravky a Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45%

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a) nebo které
mozn4 budete uzivat.

Ptipravek je nutno podavat velmi opatrné pii soucasné 1€cbé léky, které vedou ke zvySovani hladiny

-----

konvertujici enzym, latky, které blokuji u¢inky aldosteronu.

Soucasny vyssi pfivod vapniku ovliviiuje rovnovahu mezi ionty vapniku a drasliku, coz miize mit za
nasledek poruchy srde¢niho rytmu.

Pripravek Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% s jidlem a pitim

Pripravek Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% lze pouzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Vyzaduje-li to Vas



zdravotni stav, tak t€hotenstvi a kojeni neni na prekazku pouziti ptipravku. Piesto pii jeho podavani v
tomto obdobi je tfeba zvys$ené opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% je podavan pouze v lékaiskych zafizenich, proto
posuzovani vlivu ptipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni feSeno.

3. Jak se Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% pouZziva

Pripravek Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% je nutné podavat ve formé¢ infuze. Roztok Vam
nebude podan samostatné, ale vzdy v roztoku gluk6zy nebo v jiném zakladnim infuznim roztoku formou
pomalé nitroZilni infuze. Infuzi Vam poda Iékat ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak Casto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse zavisi
na VaSem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a i€elu [éCby. Vas 1ékat mtize rozhodnout o podani
pripravku i jinym zptisobem.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45%, nezZ mélo,
nebo jestliZze Vam nebyl pripravek podan

Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického persondlu, je predavkovani i opomenuti dal§i davky vysoce nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ztidka se objevi vzacné nezadouci uCinky (vyskytuji se u méne nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000
lécenych osob), které jsou:

- porucha vnitiniho prostiedi organizmu, zvySeny obsah drasliku v krvi,

- poruchy srde¢niho rytmu,

- poruchy nervosvalového vedeni, které vedou ke svalové slabosti, porucham citlivosti, ochrnuti,

- moznost zanétu zil, provazeného ucpanim zily krevni srazeninou.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% uchovavat

Uchovavéni tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45%, pokud si vSimnete zakaleni (roztok nebude
¢iry) a/nebo viditelnych ¢astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% obsahuje
Lécivou latkou je kalii chloridum, pomocnou latkou je voda pro injekci.
1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje kalii chloridum 74,5 g.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% vypada a co obsahuje toto baleni

Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% je €iry, bezbarvy roztok.

Pripravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zatkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 80 ml, 1x 200 ml, 20x 80 ml a 10x 200 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboniska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 7. 2020

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Davkovani a zpiisob pouZiti
Davkovani je individualni, fidi se hladinou kalia, indikaci a celkovym stavem pacienta.

Koncentrace kalia v podavaném infuznim roztoku nemé presahnout 40 mmol/l, rychlost pfisunu kalia
do organismu je max. 20 mmol/hod u dospélého pacienta.

Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti bez omezeni véku.
Zpusob podani
Pripravek se nepodava samostatng, jedna se o koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku, podava se vzdy

v roztoku glukdzy nebo v jiném zakladnim infuznim roztoku formou pomalé nitroZilni infuze. Nitrozilni
kapénkova infuze v uzavieném systému. Podava se zpravidla infuzni soupravou do periferni Zily.

Nezadouci uéinky

U pfipravku Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% nejsou pfimé nezadouci Gc€inky pfi spravném
davkovani a dodrzeni rychlosti aplikace znamy. Pii nadmémém nebo pfili§ rychlém podani muze
vzniknout hyperkalémie, ktera se projevi poruchami nervosvalového vedeni (svalova slabost, parestézie
koncetin, paralyzy, poruchy srde¢niho rytmu s moznosti zastavy srdce), lokalni u¢inky na cévni sténu —
tromboflebitis.

Inkompatibility

Ptipravek je mozno ptidat do vétSiny zakladnich infuznich roztokd.

Do originalniho koncentrovaného ptipravku by neméla byt ptidavana zadna dalsi 1éciva.

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility, kromé roztokli obsahujicich oxidujici latky a
vykazujicich rozdilné pH.

Navod k uchovavani pripravku

Chrante pied mrazem.

Po otevieni lahvicky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
by doba neme¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem
Piipravek nesmi byt pouzZit nenaiedény!

Parenteralni pfipravky je nutno pred podanim vizualn¢ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné castice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti.
Likvidace
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



