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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 5,85% koncentrat pro infuzni roztok
Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 10% koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 5,85% 10%
1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Natrii chloridum 585¢g 100,0 g
Obsabh elektrolyt:

Na*" [mmol/1] 1000 1711
CIl' [mmol/1] 1000 1711
Osmoticky tlak [kPa] 4 841 7 510
pH 4,5-7,0 4,5-7,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Popis pripravku: Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Hyponatrémie (jen pfi deficitu objemu tekutin a hypoosmolalité)

Metabolicka alkal6za
Hypochlorémie

4.2. Davkovani a zpusob podani

Davkovani je individualni dle ztrat, pti fedéni nosnym roztokem (napi. Ardeanutrisol G 5) v poméru
1:6, ptipadné niz§im. Davkovani dle excesu bazi: BE x 0,3 x kg =mmol Cl v pfipad¢ korekce alkalozy.
Pro suplementaci Na* plati (140 - aktualni Na") x 0,2 kg = mmol Na* (= ml 5,85% NaCl). Rychlost
davkovani je cca 2 mmol/kg/hod. Maximalni rychlost infuze zalezi pak na klinickém stavu pacienta.

Zptisob podavani:

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Koncentrat chloridu sodného se podava vzdy

v nosném roztoku.

4.3. Kontraindikace
Hypernatrémie
Hyperchlorémie
Metabolicka acidoza




4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Koncentraty chloridu sodného se aplikuji s velkou opatrnosti v pfipadech hypokalémie, poruch, kde
zvySeny piijem sodiku je spojen s rizikem (srde¢ni nedostatecnost, generalizovany edém, plicni edém,
hypertenze, 1écba kortikoidy, metabolicka acidoza).

Béhem aplikace je nutno sledovat sérovy iontogram, bilanci tekutin, kontrolovat acidobazickou
rovnovahu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Béhem 1écby kortikosteroidy miize byt zvySena retence sodiku a chlorida.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti ptipravku béhem té€hotenstvi a laktace neni kontraindikovano, pozornost by méla byt zvysena
pti eklampsiich nebo preeklampsiich.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze pripravku a jeho indikaci nepfichazi v Gvahu.

4.8. NezZadouci ucinky
U pfipravku Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 5,85% (10%) nejsou nezddouci ucinky uvadény.

Existuje zde moznost obecnych nezadoucich u€inkid spojenych s neadekvatné vedenou infuzni terapii —
hyperhydratace, hypernatrémie, hyperchlorémie, kardialni dekompenzace, edémy, iontovy rozvrat.

Trida organovych systému | Typ neZadouciho ucinku | Frekvence vyskytu
podle databiaze MedDRA

Presné tudaje nejsou kdispozici, lze

Poruchy krve a lymfatického . . . « 1 v o
Y Y Rozvrat iontové rovnovahy | ocekavat, ze se vyskytnou vzicné

systemu s frekvenci viskytu >1/10000 a < 1/1000.
Presné tdaje nejsou kdispozici, lze
Edémy oc¢ekavat, Ze se vyskytnou vzacné

Srde¢ni poruchy s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Presné 1udaje nejsou kdispozici, lze
Kardialni dekompenzace |océekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Presné 1udaje nejsou kdispozici, lze
Hyperhydratace ocekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Z4dame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Pfi pfedavkovani mize dojit k objemovému pretizeni, hypernatrémii, metabolické acidéze. Je nutno
prerusit dalsi dodavky ptipravku. Podavaji se diuretika za stalé¢ kontroly sérovych elektrolytd, tipravy
sérovych elektrolytd a poruch acidobazické rovnovahy.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kéd: BO5XAO03 (Aditiva k intravendznim roztoktim
- roztoky elektrolyti - chlorid sodny).

Koncentrovany infuzni roztok je pouzivan pro hrazeni ztrat sodiku a chloridi.
Zakladni koncentrovany infuzni roztok elektrolyti. Po poddni pisobi mirné acidifikacné.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
97 % sodiku je obsazeno v extracelularnim prostoru a 3 % v intracelularnim prostoru.

Hlavnim regulatorem sodikové rovnovahy jsou ledviny. Ve spolupraci s hormonalnimi kontrolnimi
mechanizmy jsou primarné zodpovédné za staly objem a rozlozeni tekutin v extracelularnim prostoru.
Chlorid je vyméiiovan za bikarbonét v tubuldrnim systému a zasahuje tak do regulace acidobazické
rovnovahy.

Infuze chloridu sodného zptisobuje zvysené vylucovani bikarbonatu. Tim vykazuji roztoky chloridu
sodného v organismu mirné acidifikujici vlastnosti.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem ke slozeni a uziti pfipravku a vlastnostem 1écivé latky nema otazka bezpeCnosti pro
organismus opodstatnéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych liatek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Ptipravek je kompatibilni s vétSinou bézné pouzivanych 1€cCiv.

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

6.3. Doba pouZitelnosti

V neporuseném obalu 3 roky.

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

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

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarite 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 200 ml
20x 80 ml, 10x 200 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

Piipravek nesmi byt pouzZit nenaredény! Piipravek neni uren k pfimé infuzi, podava se intravendzné
ve vét§im mnozstvi nosného roztoku.



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

Ptipravek je uren pouze k jednordzovému pouziti.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO

Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 5,85%: 76/922/95-A/C

Ardeaelytosol conc. natriumchlorid 10%: 76/922/95-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 11. 1995

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 8. 2. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.7.2020



