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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol H 1/1 infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 6,00 g
Kalii chloridum 0,40¢
Calcii chloridum hexahydricum 0,20 g
(nebo 0,13 g calcii chloridum dihydricum)

Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Natrii lactas 3,03¢g
Obsabh elektrolytt:

Na* 129,7 mmol/l

K* 5,4 mmol/I

Ca*' 0,9 mmol/l

Mg** 1,0 mmol/l

CI 111,8 mmol/l

Laktat (CsHsO3) 27,0 mmol/Il

Osmoticky tlak 276 mosm/I

pH: 48-7,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

K doplnéni vody a elektrolytii pti vyvazené acidobazické rovnovaze nebo mirném sklonu k acidéze
bez hypoxie. Pfi izotonické a hypotonické dehydrataci rizného ptvodu, pfi ztratach extracelularni
tekutiny jako kratkodoba nahrada intravaskularniho objemu.

K rehydrataci po nahradach koloidnimi plazmaexpandery.
Vehikulum pro dals$i 1éCiva.

Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti bez omezeni veku.

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.



Davkovani je piisné individualni, je nutno pfizpisobit véku, hmotnosti a klinickému stavu pacienta a
je nutno vyhodnocovat priubézné ztraty tekutin a elektrolytd.

Maximalni denni davka 30-45 ml/kg, rychlost podani zpravidla 5-10 ml/kg/hod.

Priméma denni davka je 500 — 1500 ml, pii velkych ztratach elektrolyti az nékolik litrit denné,
obvykle vSak v kombinaci s jinymi infuznimi roztoky.

4.3. Kontraindikace

Hypertonicka  dehydratace,  hyperkalémie,  hypernatrémie,  hyperchlorémie,  hypoxémie,
hyperlaktatémie, té¢zka metabolicka alkal6za

Hyperhydratace, renalni selhavani (oligurie az anurie), dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost, plicni
a mozkovy edém, t€Z§i stupen hypertenze

4.4.7Zv1a8tni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aplikaci pripravku je tfeba peclivé zvazit v pfipadech renalni insuficience, kardialni insuficience,
obehového selhani a hypervolémie, hypoproteinémie, obstrukce mocového Uustroji, u pacientl
uzivajicich 1éky, které vyvolavaji retenci sodiku (napf. kortikosteroidy).

Vzhledem k ptitomnosti laktatu je vhodny jen u nemocnych s normoxémii, s nepoSkozenymi jaternimi
funkcemi a dostateCnym priitokem krve jatry.

Pii aplikaci vétsich mnozstvi je potfeba monitorovat centralni Zilni tlak a diurézu a patrat po znamkach
srdecniho selhdvani, zejména u starych a kriticky nemocnych pacienti.

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

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientll se srdecnim ¢i plicnim selhanim a u pacientl s
neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani z divodu
rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie

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

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

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Léciva vedouci ke zvySenému ui¢inku vazopresinu

Nize uvedena léCiva zvySuji uCinek vazopresinu, coz vede ke sniZzené renalni exkreci vody bez
elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvéazené 1€¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 3 4.8).

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 plisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

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

Mezi dalsi 1écivé ptipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napf. oxkarbazepin.



4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ardeaelytosol H 1/1 je nutno podévat se zvlastni opatrnosti u téhotnych Zen béhem porodu,
zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je piipravek 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 H 1/1 zadny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8.Nezadouci ucinky
Pti aplikaci piipravku Ardeaelytosol H 1/1 existuje moznost obecnych nezddoucich uc¢inki spojenych
s neadekvatné vedenou infuzni terapii (davka, rychlost podani).

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

Velmi casté (> 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 udajii nelze urcit).

T¥ida organovych systémii podle | Typ neZadouciho u¢inku Frekvence vyskytu
databiaze MedDRA
Rozvrat iontové rovnovahy
. . Hyperlaktatemie { zn4
Poruchy metabolismu a vyzivy P Neni znamo
Hyperhydratace
Hyponatrémie*
Edémy
Srdecni poruch . Neni zndmo
P Y Kardialni dekompenzace z
Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie* | Neni znamo

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

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Piedavkovani

Pfi respektovani vyrovnané bilance vody a iontl nepfichazi v Givahu. Pfi nahodném predavkovani
miuze dojit k hyperhydrataci s naslednym pietiZenim ob&hu, hyperlaktatemii, hyponatrémii, vzniku
edémi. Primarni 1é¢ba spociva v okamzitém preruseni infuze. V pripadé nutnosti je mozno zahdjit
1écbu diuretiky. Je nutno sledovat hladinu elektrolytl a v ptipadé poruchy jejich rovnovahy upravovat
jejich hladiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

o Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kod: B05BB01 (Intravenézni roztoky -
roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolyti - elektrolyty).



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

Zakladni ptiblizné izoosmoticky infuzni roztok s obsahem zakladnich iontd a laktatu

Elektrolytové slozeni piipravku Ardeaelytosol H 1/1 je podobné elektrolytovému slozeni
extracelularni tekutiny. PouZzivd se proto k dosazeni a udrzeni béznych osmotickych poméra
V extracelularnim a intracelularnim prostoru.

Vzhledem k vyvazenému pomeéru koncentraci chloridového a laktatového aniontu nema podani
roztoku vyznamny vliv na acidobazickou rovnovahu, piisobi jen velmi mirné alkalizacné.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

a)

b)

c)

d)

Vseobecna informace — aktivni metabolity u anorganickych soli nevznikaji. Jsou rozpustné ve
vodé¢, nerozpustné v tucich.

Charakteristika 1écivych latek — jedna se prevazné o jednoduché anorganické soli — ionty
organismu vlastni.

Charakteristika po podani u pacienti — jde o pfipravek podavany nitrozilné. Po i.v. podani
setrvava v krevnim fecisti pouze nékolik desitek minut, snadno unika extravaskularné.

Elektrolyty se v organizmu distribuuji dle koncentra¢nich gradientli v extracelularni tekuting,
volna voda se distribuuje dle koncentracniho spadu ve vSech kompartmentech. lontova rovnovaha

je zavisla na vylucovani jednotlivych ionti ledvinami a podléha zejména mineralokortikoidni
regulaci.

Vodni homeostaza je fizena antidiuretickym hormonem.

Laktat se pfi neposkozenych jaternich butikach a pii jejich dostatecném zasobeni kyslikem méni
na pyruvat a dale na bikarbonat.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem ke slozeni, zpisobu uziti ptipravku a vlastnostem 1é¢ivych latek nema otazka bezpe¢nosti
pro organismus opodstatnéni. Jedna se o ptipravek dlouhodobé pouzivany (,,dobic zavedené 1éCebné
pouziti), u n€hoz pii zavadéni do terapie nebyly provadény predklinické studie.

6.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Roztok obsahuje vapenaté a hofecnaté ionty; po pfidani fosfore¢nanti, uhli¢itanti, hydrogenuhli¢itant
nebo $t'avelant mize dojit, zejména pii delSim stani, k tvorbé precipitatu.

Pti kombinaci piipravku Ardeaelytosol H 1/1 s jinymi ptipravky je nutné sledovat rozdil v pH.

6.3. Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
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

Chrante pred mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna infuzni lahev S pryzovou zatkou a kovovym uzavérem, kartonova krabice.

Velikost baleni: 1 x 80 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml
20 x 80 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 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 vizualn€ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
Castice, nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je urcen pouze K jednorazovému pouziti.

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