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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol F 1/1 9 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 90¢g
Obsabh elektrolytu:

Na* 154 mmol/l
Cr 154 mmol/1
Osmoticky tlak: 676 kPa
pH: 45-17,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok
Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Metabolicka alkal6za lehka

Hyponatrémie

Izotonicka dehydratace (v pfipadech, kdy ledviny pacienta jsou schopny vyrovnavat acidozu
vyvolanou Cl" ionty, kterych je v roztoku vice nez v extracelularni tekuting).

Vehiculum pro podavani dalsich 1é¢iv

Vyplachovani a oplachovani otevienych ran a dutin

4.2.Davkovani a zpisob podani

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Podava se zpravidla infuzni soupravou do periferni

Zily, 1ze podat i do Zily centralni.

Davkovéni je nutno ptizptsobit véku, hmotnosti a klinickému stavu pacienta.

Pii fedéni nebo rozpousténi léCiva je mmozstvi Ardeaelytosolu F 1/1 zavislé na pozadované

koncentraci l1é¢iva.

Nejvyssi denni davka je 40 ml/kg télesné hmotnosti.



4.3.Kontraindikace

Hypernatrémie, hyperhydratace, edémy, oligurie az anurie, kardidlni dekompenzace

4.4.Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V zavaznych pfipadech, pfi rozsahlé infuzni terapii, je nutnd kombinace s roztoky koloidt a vyvazena
suplementace i ostatnich iontt.

Pfed podanim a béhem n¢j mize byt nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolytt
a acidobazickou rovnovahu. Zvlasté pecliveé je tieba monitorovat hladinu sérového sodiku, zejména u
pacientli se zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné 1éCenych agonisty vazopresinu z diivodu
rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientd se srdeCnim ¢i plicnim selhdanim a u pacientd s
neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani z dtivodu
rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie
Akutni hyponatrémie muze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvlastni riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zpusobeného akutni hyponatrémii
existuje u déti, Zen ve fertilnim véku a u pacientd se sniZzenou cerebralni compliance (napf.
meningitida, intrakranidlni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Pii korekci poruch (zejména chronickych) natrémie by nemély zmény natrémie presahnout 10 mmol/ 1
denné. Pti rychlejSich zménach hrozi nebezpeci edému mozku.

ZvySena opatrnost je nutnd také u pacientti s metabolickou acidozou.

4.5.Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena léCiva zvySuji uCinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytli a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1éCbe i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.38).

e Mezi léCiva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e Mezi léCiva zesilujici pisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

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

Mezi dalsi 1éc¢ivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napf. oxkarbazepin.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ardeaelytosol F 1/1 je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u té¢hotnych zen béhem porodu,
zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pfipravek podavan v kombinaci s
oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7.U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Vzhledem k povaze ptipravku a jeho indikacim nema Ardeaelytosol F 1/1 zadny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8.Nezadouci ucinky
Existuje moznost obecnych nezddoucich G¢inkl spojenych s neadekvatng€ vedenou infuzni terapii.

Frekvence nezadoucich ucinkl, uvedenych nize, je definovana podle nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100, < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1000, < 1/100); vzacné (= 1/10 000,
< 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Trida organovych systému Typ neziadouciho ucinku Frekvence vyskytu
podle databize MedDRA

Rozvrat iontové rovnovahy
Hypernatrémie
Hyperchlorémie
Hyperhydratace

Hyperchloremicka metabolicka acidoza
Hyponatrémie*

Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo

Edémy
Srde¢ni poruchy Ascites Neni znamo
Kardialni dekompenzace

Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie* Neni znamo

*Hyponatrémie muze zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie, (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

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

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

4.9.Predavkovani

Ptedavkovani pripravkem Ardeaelytosol F 1/1 se projevuje ptiznaky uvedenymi v bodu 4.8.

Pti pouziti ptipravku Ardeaelytosol F 1/1 jako rozpoustédla pro jiné injekéné podavané 1écCivé
pripravky souviseji ptiznaky predavkovani s povahou pouzitych aditiv.

Pti predavkovani, stejné jako pii vyskytu nezadoucich ucinkd, je primarni 1é¢bou zastaveni infuze a
naslednd tprava hladiny elektrolyti a parametrti acidobazické rovnovahy za stalého monitorovani
vnitiniho prostfedi pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.Farmakodynamické vlastnosti

e Farmakoterapeutickd skupina: infundabilium, ATC kéd: BO5BBO01 (Intravendzni roztoky -
roztoky ovlivitujici rovnovahu elektrolytt - elektrolyty).


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

e Zakladni infuzni roztok s obsahem iontu sodiku a chloridu.

e Proti plazmé obsahuje nadbytek chloridovych iontl, coz vede k acidifikaci vnitiniho prostiedi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

a) VSeobecna informace — aktivni metabolity nevznikaji. Tonty Na* a Cl jsou rozpustné ve vodé,
nerozpustné v tucich.

b) Charakteristika 1é¢ivych latek — jedna se o jednoduchou anorganickou sul — ionty Na* a CI" — jsou
organismu vlastni.

c) Charakteristika po podani u pacienti — jde o pfipravek podavany nitrozilné, Po i.v. podani
setrvava v krevnim fecisti pouze n€kolik desitek minut, snadno uniké extravaskularn¢.

d) Sodikové a chloridové ionty se v organizmu distribuuji dle koncentra¢nich gradientd v
extracelularni tekuting, volna voda se distribuuje dle koncentraéniho spadu ve vSech
kompartmentech.

Iontova rovnovaha je zavisla na vyluCovani jednotlivych ionti ledvinami a podléha zejména
mineralokortikoidni regulaci.

Vodni homeostaza je fizena antidiuretickym hormonem.

5.3.Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem ke sloZeni, zptisobu uziti pfipravku a vlastnostem 1éc¢ivé latky nema otazka bezpecnosti pro
organismus opodstatnéni. Jednd se o pripravek dlouhodobé pouzivany (,,dobie zavedené 1éCebné
pouziti*), u néhoz pii zavadeéni do terapie nebyly provadény predklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility, pfi pouZiti piipravku jako vehikula je nutno
brat vzdy v uvahu fyzikalné-chemické vlastnosti pfidavaného léciva.

6.3.Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovévani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalne

by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni neprob¢hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrarte pred mrazem.



6.5.Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna infuzni lahev s pryzovou zatkou a kovovym uzavérem, kartonova krabice.

Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 100 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml
20x 80 ml, 20x 100 ml, 10x 250 ml, 10x 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)
Vydej ptipravku je vazan na l¢kaisky predpis.

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

Ptipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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