sp.zn. sukls62825/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ardeanutrisol G 5% infuzni roztok
Ardeanutrisol G 10% infuzni roztok
Ardeanutrisol G 20% infuzni roztok

Ardeanutrisol G 40% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Ardeanutrisol G 5% G 10% G 20% G 40%
Glucosum: 50,0 g 100,0 g 200,0 g 400,0 g
Osmoticky tlak: 670 kPa 1342 kPa 2684 kPa 5369 kPa
Energeticka hodnota 858 kJ/1 1716 kJ/1 3432 kJ/1 6864 kJ/1
pH 3,0-6,5 3,0-6,5 3,0-6,5 3,0-6,5

Pomocna latka se znamym uéinkem: disificitan sodny E 222 (G 20%. G 40%)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy nebo nejvyse slabé nazloutly roztok
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kryti energetickych potieb a potfeb tekutin v ramci parenteralni infuzni terapie pii pooperacnich
stavech, Soku, intoxikacich, jaternich onemocnénich, pfi protrahovaném zvraceni a prijmech, u
intoxikaci jako soucast forsirované diurézy.

Profylaxe hypoglykémie pii pfedavkovani peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem.

Roztok glukézy 50 g/l je izoosmoticky s krevni plazmou, pouzivad se k doplnéni objemu te€lesnych
tekutin zejména pfi ztraté tzv. ,,Cisté vody*, v kombinaci s elektrolyty k doplnéni tekutin pii izotonické
dehydrataci, jako nosny roztok pro dalsi 1é¢iva.

Roztok glukozy 100 g/l se pouziva jako nosny roztok pro dalsi 1éCiva, jako zdroj energie a vody pii
parenteralni vyzive.
Roztoky glukozy 200 g/l a 400 g/l se pouzivaji jako energeticky zdroj pii parenteralni vyzive, jako

soucast smeési all-in-one, k 1é¢eni hypoglykemickych stavl, pii osmoterapii edému plic, pfi nitrolebni
hypertenzi a eklampsii.

4.2.Davkovani a zpiisob podani



Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.
Dévkovani je nutno ptizpiisobit véku, hmotnosti, a klinickému stavu pacienta, je individualni.

Celkova davka a rychlost podani se fidi indikaci a klinickym stavem pacienta. V terapii
hypoglykemickych stavii je nutné podavanou davku fidit podle pribéznych hodnot glykémie a
klinického stavu pacienta.

Doporucené davkovani:

Roztok 50 g/l:  max. 40 ml/kg t.hm./den, obvykle 2 - 4 ml/kg/hod., celkem 500 - 2000 ml denn¢
Roztok 100 g/I:  max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 2 ml/kg/hod., celkem 500 - 1000 ml denné
Roztok 200 g/l:  max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 1 - 1,5 ml/kg/hod., celkem 500 - 1000 ml denné
Roztok 400 g/I:  max. 20 ml/kg t.hm./den, obvykle 0,5 ml/kg/hod., celkem 500 ml denné

Roztoky 50 g/l a 100 g/l se podévaji zpravidla do periferni zily, koncentrovanéjsi roztoky centralnim
zilnim katétrem.

V nebezpeci hypoglykémie lze i roztok 400 g/l podat pomalu do periferni zily, max. rychlost podani je
3 ml/min.

4.3.Kontraindikace

Hyperglykémie, diabetes mellitus bez patficné kompenzace, akutni faze pfi ischémii mozku,
hypoxémie, hypotonicka dehydratace, hyperhydrataéni stavy, t&€z8i poruchy funkce ledvin,
hypokalémie

Roztok 50 g/l: hyperhydratace, hypoosmolalita, edémy

Hypertonické roztoky: hyperosmolalita, intrakranialni a intraspinalni krvaceni, dehydratace.

4.4.7v14a$tni upozornéni a opatfieni pro pouZziti

o Je tfeba dodrzovat odpovidajici rychlost infuze, pribézné¢ sledovat klinicky stav pacientli a
zejména u diabetikil hladinu glykémie.

e Pied podanim a béhem podavani piipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové
glukozy, sérového sodiku a dalSich elektrolytii, zejména u pacientl se zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u
pacientii soub&zné léCenych agonisty vazopresinu, a to z diivodu rizika hyponatrémie.

Intravenézni infuze glukézy jsou obvykle izotonické roztoky. V téle se nicméné roztoky
obsahujici glukdzu stavaji diky rychlé metabolizaci glukdzy extrémné hypotonické (viz bod 4.2,
4.5 a4.8).

U fyziologicky hypotonickych roztokt je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy sodik.
Hyponatrémie:
Akutni hyponatrémie muze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je
u déti, Zen ve fertilnim véku a u pacienti se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

e  Zvlastni opatrnosti je tfeba pii podavani koncentrovanych roztokl glukdzy u pacientd s pokrocilou
cerebralni aterosklerozou.

e Aplikace roztoki glukozy o koncentraci vyssi nez 10 % pii 1é¢eni hypoglykemickych stavl u
kojencti a déti do 3 let neni doporucovano pro nezanedbatelny osmoticky tc€inek a pro nebezpeci
vyvolani vyrazné hyperglykémie a stimulace sekrece inzulinu.



e Roztok nesmi byt aplikovan soucasné pied nebo po krevni transfuzi timtéz infuznim setem
vzhledem k nebezpeci pseudoaglutinace.

e Pfipravky Ardeanutrisol G 20% a Ardeanutrisol G 40% obsahuji antioxidacni pomocnou latku
disifi¢itan sodny, ktery mize vzacné zpiisobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus.
Celkova prevalence precitlivélosti na disifi¢itany je v bézné populaci nizkd a neni znama (dle
nékterych pramend se odhaduje do 0,5 %). Vyskyt precitlivélosti na disifiCitany je Cast&jsi u
astmatiktl (zejména u kortikoid-dependentniho astmatu) a jeSté cast&jsi u détskych astmatikti. Pred
aplikaci infuze glukézy je nutné provést peclivou anamnézu a v pfipadé astmatickych pacientd
nebo pacientli se znamou potravinovou intoleranci na disifiCitany je vhodnéjsi zvolit infuzi
glukdzy bez disificitant.

4.5.Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Vysoké davky katecholaminil a steroidiit mohou ovlivnit stav inzulinorezistence.
V disledku uzivani peroralnich antidiabetik nebo inzulinu dochézi ke snizeni hladiny glukozy v krvi.

Léciva vedouci ke zvySenému u€¢inku vazopresinu

Nize uvedena léCiva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené rendlni exkreci vody bez
elektrolytli a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1écbée i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.8).

» Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napf.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

» Léciva zesilujici plisobeni vazopresinu, napf-.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

* Analogy vazopresinu, napf-.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1éc¢ivé pripravky zvySujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napt. oxkarbazepin.

4.6.Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ardeanutrisol G 5% (G 10%, G 20%, G 40%) je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u
teéhotnych Zen béhem porodu, zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z divodu rizika
hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7.U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k povaze ptipravku, zptisobu aplikace a jeho indikacim nema Zzadny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8.Nezadouci uinky

Obecnd charakteristika — po aplikaci vysSSich koncentraci (G 20%, G 40%) lze ocekavat
hyperglykémii, pfipadné€ lokalni drazdéni cévni stény v misté aplikace.

Dlouhodobé podavani nebo rychla infuze velkych objemt izoosmotickych roztoki (G 5%) muze mit
za nasledek edémy a intoxikaci vodou. Tomu Ize pfedejit snizenim rychlosti infuze.

Dlouhodobé nebo rychlé podavani hypertonickych roztokli mtize mit za nasledek hyperglykémii,
glykosurii a dehydrataci. K prevenci glykosurie a hyperglykémie je pii podavani vysSich koncentraci
mozny soucasny piivod inzulinu.

Pti hypoxémii hrozi konverze podané glukézy na laktat a riziko hyperlaktatémie.

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



Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100, < 1/10); méné casté (> 1/1000, < 1/100); vzacné (> 1/10 000,
< 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organovych systému podle Typ neziadouciho ucinku Frekvence vyskytu

databaze MedDRA
Hyperglykémie

Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperlaktatémie Neni znamo
Hyponatrémie*

Srde¢ni poruchy Edémy Neni zndmo

Cévni poruchy Lokalni podrazdéni cévni stény Neni zndmo
Dehydratace

Poruchy ledvin a mocovych cest Glykosurie Neni zndmo
Intoxikace vodou

Poruchy nervového systému Hyponatremicka encefalopatie* Neni znamo

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

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢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.Piredavkovani
Pti respektovani kontraindikaci a spravného davkovani neptichazi ptedavkovani v avahu.

Pfi ndhodném ptedavkovani mize dojit k hyperglykémii, glykosurii, hyperosmolarit¢, hyponatrémii,
hyperglykemickému a hyperosmolarnimu komatu. Primarni 1é¢ba spociva v okamzitém pieruseni
infuze. V piipadé prevodnéni je mozno zahajit diuretickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.Farmakodynamické vlastnosti

e Farmakoterapeutickd skupina: infundabilium, ATC kod: BO5SBAO3 (Intravendzni roztoky -
roztoky pro parenteralni vyzivu - cukry).

e Mechanismus ucinku: Glukoza je dulezitym zdrojem energie témer pro vSechny buiky organismu.
Za spoluptisobeni inzulinu vstupuje do bun¢k, kde je metabolizovana na pyruvat a za anaerobnich
podminek na laktat. Ob¢ tyto latky jsou v Krebsoveé cyklu oxidovany na oxid uhli¢ity a vodu.
Glukéza volné prochazi glomerularni filtraci a v tubulech je pln€ absorbovana, neni-li prekrocen
tzv. ledvinny prah pii glykémii cca nad 10 mmol/1.

o Farmakodynamické vlastnosti: Infuzni roztoky glukézy jsou urcené ke kryti energetickych potieb
a doplnéni vody v organismu. 1 g glukézy odpovida energii 17,16 kJ (4 kcal).

5.2.Farmakokinetické vlastnosti


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

a) VsSeobecna informace: Glukdéza je monosacharid, ktery je =zakladnim zdrojem energie
nitrobunééného metabolizmu. Gluk6za se v organismu rovnomérné distribuuje, jeji vstup do
vétSiny bunék je zavisly na plsobeni inzulinu. Aktivni metabolity nevznikaji. Glukéza je
rozpustna ve vod¢, nerozpustna v tucich.

b) Charakteristika 1écive latky:

e Po intraven6znim podani se glukdza v organismu rovnomérné distribuuje, dostava se nejprve
do intravaskularniho a posléze do intracelularniho prostoru. Jeji vstup do vétSiny bunék je
zavisly na pusobeni inzulinu — do mozku a nékterych dalSich organti pronikd glukéza na
inzulinu nezévisle.

o Biotransformace: vSechny buiky téla maji schopnost oxidovat glukézu bud’ aerobné na
pyruvat, nebo anaerobné na laktat. Pyruvat a laktat mohou byt dale oxidovany v Krebsove
cyklu na oxid uhli¢ity a vodu za uvolnéni energie. Finalni produkty metabolizace glukoézy se
tedy vylucuji plicemi a ledvinami.

o Vylucovani: glukoéza volné prochazi glomerularni filtraci a v tubulech je kompletné
reabsorbovdna. U zdravych lidi se prakticky zddna glukoza nevylucuje pomoci ledvin.
Maximalni rychlost utilizace glukozy je 500 az 750 mg/kg télesné hmotnosti/hod. Pii
prekroceni ledvinového prahu (pfiblizné€ pii glykémii nad 10 mmol/l) dochazi ke glykosurii a
glukdza ptisobi jako osmotické diuretikum.

¢) Charakteristika po podani u pacient:

e Vztahy mezi koncentraci t€inné latky a pfipadnymi nezddoucimi ucinky: vyssi koncentrace
(G 20%, G 40%) mohou zptisobovat hyperglykémii, glykosurii a dehydrataci.

e Dalsi faktory (vék, pohlavi, koufeni) nemaji na uc¢innost infuznich roztoka glukézy vliv.

5.3.Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem k slozeni, zptisobu uziti pfipravku a vlastnostem glukézy jako ucinné latky télu vlastni,
nema otazka bezpecnosti pro organismus opodstatnéni. Roztok je fadu let bezproblémove pouzivan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

Monohydrat kyseliny citronové (G 20%, G 40%)
Disificitan sodny (G 20%, G 40%)

6.2. Inkompatibility
Nepodava se infuzni soupravou soucasné s plasmatickymi a krevnimi derivaty.

Pfi pouziti infuznich roztoki glukézy jako vehikula je nutno vzit vavahu pH roztoku glukoézy.
Vzhledem ke kyselé reakci je nutno zvazovat konkrétni kompatibility s riznymi ucinnymi latkami.

6.3.Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité po otevieni. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a



normalné¢ by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante 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 vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)
K intraven6znimu podani.

Navod k pouziti — pokud jsou ptipravky (G 5% nebo G 10%) pouzity jako nosny roztok pro dalsi
1é¢iva, je nutné po smichani a pred pouzitim této smési zkontrolovat, zda se netvofi sraZzenina nebo
zakal, v tomto piipadé nelze podat takové 1é¢ivo v roztoku glukézy!

Roztok pouzijte pouze, pokud je ¢iry, bez viditelnych ¢astic a je-li obal neporusen.
Pripravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouZiti.
Vydej ptipravku je vazan na lékaisky predpis.

Veskery nespotiebovany 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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